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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 09.12.2016r.

w sprawie wymogu dokonywania zgtosze wyrobow medycznych wykonywanych
na zamoéwienie o ktéorych mowa w art. 58 ust. 1 ustawz dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876918)

W zwiazku ze zmiam ustawy o wyrobach medycznych, a4akwv celu wyjanienia
pojawiapcych seé watpliwosci w zakresie dokonywania zgtoszestomatologicznych
wyrobéw na zaméwienie, Prezes kltm Rejestracji Produktdéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych w porozumieniulzba Gospodarcz Technikow
Dentystycznych, a tale Polskim Towarzystwem Technikbw Dentystycznych liufe
wspolnie opracowane grupy stomatologicznych wyrobiday zamdwienie podleggjych
zgtoszeniu na podstawie art. 58 ust. 1 ustawy @ #@imaja 2010r . o wyrobach medycznych.
Na podstawie ww. artykutu wytwércy wyrobow na zanemie (technicy dentystyczni),
zobowhzani @ do zgtoszenia do Prezesa kitm, wykonywanych przez nich wyrobow
w terminie 14 dni przed wprowadzenie wyrobow do  oblr
W celu utatwienia prawidtowego wykonania ustawowegbowhzku nalgy wybra
z ponizszej listy wyroby, ktore aswykonywane przez wytwoeci dokond ich zgtoszenia
w sposOb okrdony w Rozporzdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r.
(Dz. U. z dnia 19 lutego 2016 r.) w sprawie sposdbkonywania zgtoszei powiadomié
wyrobow medycznych. Wyjaienie wszelkich wtpliwosci i instrukcja prawidiowego
wypetnienia zgtoszenia zostaty rOwai®pisane na stronie internetowej Prezesacdlirz
www.urpl.gov.plzaktadka: ,wyroby medyczne” pozycja w menu: ,spgozgtaszania’ adres
bezpdredni: http://urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/zgtoszeniaratgdw-edycznych/sposob-
zgtaszaniaJednoczanie Prezes Ukgdu informuje,ze lista ta jest jedynie listsugerowan
i jezeli wytworca produkuje wyroby o innych nazwachzage zgtost podajc swoje nazwy
poszczegolnych grup.

Z uwagi na liczne atpliwos¢ w zakresie wymogu przesylania wraz
ze zgtoszeniem, wzoruswiadczenia okrdonego w art. 11 ust.3 ww. ustawy i gatniku
VIII Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagaasadniczych oraz procedur
oceny zgodngci wyrobow medycznych z dnia 17 lutego 2016 r. (Dz.z dnia 19 lutego
2016 r.) Prezes Ugdu zamieszcza proponowany wzor takiegwiadczenia, jednoczrie
informujac, ze ustawodawca pozostawia dowdalfiev budowie formy takiegoswiadczenia,

a proponowany wzér jest jednym z #iwych dlatego te jezeli wytwdrca posiada inne
wzory agwiadczé zgodne z wskazaniami wymogami, ieaéwnie je stosowa.

Kolejno Prezes Urglu informuje, ze ochraniacze naghky (np. dla sportowcow,
muzykéw i innych) i nakladki wybielage, a take czynné¢ produkcji/naprawy materiatow




protetycznych/ortodontycznych, nie spetaiagefinicji wyrobu medycznego podanej
w ustawie 0o wyrobach medycznych, poniewa nie %  przeznaczone
do zadnego z celéw wymienionych w definicji wyrobu medyego. Zatem nie podlegaj
obowizkowi zgtoszeniu.

Powyzsze publikacje majna celu utatwienie wypetnienie obawku dokonywania
zgtoszé.

Zafaczniki:
1) Grupy stomatologicznych wyrobéw na zamowienie
2) Proponowany wzérdwiadczenia



GRUPY STOMATOLOGICZNYCH WYROBOW NA ZAMOWIENIE
Pozycja nr 1 Korony dentystyczne

Rubryka 2.009 Korony dentystyczne

Rubryka 2.007 Wyr6b medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.011 - peli wystkpuja typy, modele lub wersje wykonania wyrobu to aglge
wpisa& w tym polu: (porcelanowa, kompozytowa, metalowaykwa, lub kombinacja tych
materiatdbw). Whpisujc informacje o typach Ilub modelach wyrobu do foranzh
zgtoszeniowego natatoby kadorazowo zweryfikowa zakres prac wykonywanych przez
wytworeg. Ponadto naley uwzgkdni¢ kryteria zawarte na kau formularza-zakznika nr 2
uznania wyrobu za jeden wyrob. Wéf@enia dotycace rubryki 2.011 dotyezwszystkich
wymienionych w pimie wyrobow.

Rubryka 2.014

Korony dentystyczne wykonane na zamowienie przezoree § do odbudowy koronyeba
poprzez dopasowanie do pozostategsc zeba i pokrycie ponad potowy jego naturalnej
korony. Wykonane z odlewu stopéw metali, syntetgczn ceramiki, lub kombinacji tych
materiatdbw. Dedykowane state korony dentystyczneagarioyé przeznaczone na pokrycie
ponad potow, ale nie calej korony naturalnegeba (tj., korony czsciowe) lub pokrycie
catej powierzchni naturalnej korony (tj. komplekwzon).

Pozycja nr 2. Mosty dentystyczne
Rubryka 2.009 Mosty dentystyczne

Rubryka 2.007 Wyr6b medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014

Mosty dentystyczne wykonane na zamdéwienie przezmecz do uzupetnienia jednego lub
wiece] niz jednego brakupego zba przeznaczone do mocowania w ustach na state do
naturalnych gbdéw, oszlifowanych ebdéw naturalnych, korzeni, wkladéw koronowo-
korzeniowych, 4cznikéw implantologicznych, implantow stomatologigzh tak,ze pacjent
samodzielnie nie ni@ ich usuné

Pozycja nr 3 Korony dentystyczne tymczasowe

Rubryka 2.009 Korony dentystyczne tymczasowe

Rubryka 2.007 Wyréb medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014

Korony dentystyczne tymczasowe stosowameds czasowego zaglienia korony gzba
poprzez dopasowanie do pozostategsci zeba i pokrycie ponad potowy jego naturalnej
korony. $ precyzyjnie dopasowane i czasowo mocowane dofoaanego zba naturalnego,
korzenia zba & do momentu wytworzenia korony statej (docelow&drony tymczasowe
zwykle wykonane gz tworzywa sztucznego [np. polimetakrylanu me(f@iviMA)].



Pozycja nr 4 Mosty dentystyczne tymczasowe

Rubryka 2.009 Mosty dentystyczne tymczasowe

Rubryka 2.007 Wyréb medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014

Mosty dentystyczne tymczasowe stosowandcs czasowego uzupetnienia jednego lubcey
niz jednego brakarego zba przeznaczone do mocowania w ustach do natuta@pdw do
czasu wstawienia mostu weawego.

Mosty tymczasowe zwykle wykonang & tworzywa sztucznego [np. polimetakrylanu metylu
(PMMA)].

Pozycja nr 5 Licowki dentystyczne

Rubryka 2.009 Licéwki dentystyczne

Rubryka 2.007 Wyr6b medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014

Licowka dentystyczna przeznaczona jest do pokryc&sci zeba w celu zmiany jego ksztaitu,
barwy i poprawy funkcji. Jest wykonana z ceramigb Imaterialu polimerowego trwale
mocowana do powierzchnglza

Pozycja nr 6 Wkiady koronowe

Rubryka 2.009 Wktady koronowe

Rubryka 2.007 Wyr6b medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014

Wkitad koronowy przeznaczony jest do odbudowaniaklpsge] czsci korony zba
trzonowego lub przedtrzonowego. obejmuje co najmjeedm powierzchng zeba, jest
precyzyjnie dopasowany i przymocowany trwale dohma@nych tkanek twardychelza.
Wykonany z ceramiki, kompozytu lub metalu

Pozycja nr 7 Wkiady koronowo-korzeniowe

Rubryka 2.009 Wkfady koronowo-korzeniowe

Rubryka 2.007 Wyrdb medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014

Wkiad koronowo-korzeniowy przeznaczony jest do wamemnia zba i tworzenia retencji /
filaru dla innych uzupeinie protetycznych. Wkiad mocowany jest trwale w koraetub
korzeniach gba. Wykonany z metalu , tlenku cyrkonu, kompozytilub wtokna szklanego.

Pozycja nr 8 Czsciowe protezy zbowe

Rubryka 2.009 Ggciowe protezy gbowe



Rubryka 2.007 Wyrdb medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5.

Rubryka 2.014

Czesciowa proteza gbowa przeznaczona jest do zgstnia brakujcego jednego lub wtej,
ale nie wszystkich ¢bow w szczce lub zuchwie. Uzupetnienia teaszazwyczaj protezami
ruchomymi. Mog by¢ wykonana z rénych materiatbw, w tym polimerow
[polimetylometakrylanu (PMMA), polieglanu], akrylu, ceramiki i/lub metali (np. stopéw
metali nieszlachetnych lub tytanu)

Pozycja nr 9 Catkowite protezy zbowe

Rubryka 2.009 Catkowite protezglmowe

Rubryka 2.007 Wyréb medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014

calkowite protezy @oowe @ przeznaczone do zagienia wszystkich gdw szczeki lub
zuchwy. Uzupetnienia teaszazwyczaj protezami ruchomymi wykonanymi z akr@aetalu,
nylonu, z metalow ptyta podniebiena

Pozycja nr 10. Szyny okluzyjne

Rubryka 2.009 Szyny okluzyjne

Rubryka 2.007 Wyr6b medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014:

Szyna okluzyjna jest wyrobem medycznym ruchomyras@wana jest w celu zachowania
potozenia przemieszczonych lub ruchomyebhaw w celu leczenia zaciskaniebdw i
bruksizmu oraz ich nagistw oraz do tymczasowego tagodzenia bélesmilub stawu
zuchwowo-skroniowego (TMJ) (np. z powodu dysfunlkstgwuzuchwowo-skroniowego).

Prezes Urgdu informuje,ze ochraniacze nalay (np. dla sportowcow) i naktadki wybiedap
nie spetniaj definicji wyrobu medycznego podanej w ustawie zad20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, ponieivaie s przeznaczone dzadnego z celow wymienionych
w definicji wyrobu medycznego.

Pozycja nr 11 Aparaty ortodontyczne aktywne

Rubryka 2.009 Aparaty ortodontyczne aktywne

Rubryka 2.007 Wyr6b medyczny klasy lla

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014

Zestaw metalowych opasek, drutéw lubeggn i ewentualnie innych wyrobdw przeznaczony
do wywierania wptywu na ksztatt i/lub czynitouktadu stomatognatycznego. Po zalou na
zcby, jest on okresowo regulowany, aby wywolamiany w obgbie szkieletu i/lub gow,
modyfikujac i wykorzystujc sity nerwowo-mgsniowe ukladu stomatognatycznego.
Jest zwykle stosowany do korygowania nieprawidiamwvagryzu, takich jak przodozgryz



dolny, przodozgryz gorny, zgryz kraywy i zgryz otwarty lub krzywychgbow oraz régnych
innych wad zbdéw i szczk.

Pozycja nr 12 Aparaty ortodontyczne pasywne .

Rubryka 2.014:

Aparat ortodontyczny pasywny jest wyrobem medyczngimhomym [ub mocowanym
na state. Sty do utrzymania uzyskanych efektow leczenia ortbglanego (stabilizacja -
zapobiega nawrotowi wady).

Pozycja nr 13 taczniki implantologiczne.

Rubryka 2.009 &czniki implantologiczne

Rubryka 2.007 Wyr6b medyczny kladd.

Rubryka 2.008

Rubryka 2.014:

Konstrukcje implantologiczne przeznaczorg do odbudowania gbienia pacjenta przy
pomocy uzupenie protetycznych opartych na implantach stomatolagich. Projektowane
sa z uwzgkdnieniem indywidualnych warunkow uktadu stomatogoabego pacjenta.aS
trwale przykecane do implantéw luba¢znikow pdrednich przez lekarza dentydtub inm
osolg uprawnion.

Pozycja nr 14 Szyny chirurgiczne

Rubryka 2.009 Szyny chirurgiczne

Rubryka 2.007 Wyréb medyczny klasy Il A.

Rubryka 2.008 5

Rubryka 2.014:

Szyna chirurgiczna - wykonana z tworzywa plyta goaj zastosowanie dla: xndorakich
procedur zwizanych z osteotori dla odtworzenia rozmiaru (wielka) i ksztattu dla
autogenicznego (wolnego) przeszczepu tkanekkith (dzista), utatwienia pozycjonowania
(umiejscowienia) implantow dentystycznych (szablmmplantologiczny), ustabilizowania
okluzji w trakcie zabiegow chirurgii ortognatycznegbiegow periodontologicznych (szablon
dziastowy).



WZOR OSWIADCZENIA

OSWIADCZENIE W SPRAWIE WYROBU
WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE

(zgodnie z § 4 ust. 7 oraz z gegnikiem nr 8 do rozpoarizenia Ministra Zdrowia z dnia 17
Iutedqo 2016 r. w sprawie wymagaasadniczych oraz procedur oceny zgddnayrobéw
medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211))

1. Nazwa i adres wytworcy:
Pracownia Techniki
Dentystycznej
Jan Wzor cowy
ul. Wzorcowa 111
00-000 Wzorcowo
2. Dane umgliwiajace identyfikacg wyrobu medycznego:
nazwa wyrobu: (naley wpisa tyko nazwy handlowe wyrobow wykonywanych na
zamowienie zgtaszanych przez wytwgrc

3. Gswiadczenie Wytworcy:
Wytworca dwiadczaze ww. wyréb medyczny jest przeznaczonyaeyhie do aytku
przez pacjenta:
(imig i nazwisko, akronim lub kod liczbowy)

4. Nazwisko lekarza lub innej uprawnionej osobyor& sporzadzita opis zlecenia
wykonania wyrobu medycznego na zamowienie, oravagodmiotu leczniczego:

5. Szczegollne wihaiwosci wyrobu medycznego na zamowienie wskazane w episi
zlecenia, o ktorym mowa w pkt 4:

6. Wytwérca éwiadcza,ze ww. wyréb medyczny spetnia* odnase sé do niego
wymagania zasadnicze, o ktorych mowa waeabiku nr 1 do rozpowrrizenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawaymaga zasadniczych
oraz procedur oceny zgodiwd wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211).

Niniejsze dwiadczenie zostato spaidzone zgodnie z art. 11 ust. 3 ustawy z dnia 2G&amaj
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r..p8Z6 ze zmianami) w celu
udostpnienia pacjentowi, dla ktdrego przeznaczony jestb.

(Data, podpis wytworcy)

*w przypadku gdy wyréb medyczny nie spetnia odmogzh sé do niego wymaga
zasadniczych naty wskazé&, ktére z wymaga zasadniczych nic zostaty spetnione
z podaniem przyczyn



