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– „Ae sthe ti ca”: Czym jest kla sy fi ka cja wy ro -
bów me dycz nych? 

– Dr Prze my sław Sty czeń: Wy ro by me -
dycz ne to nie zwy kle licz na i zróż ni co wa -
na gru pa pro duk tów. Dzie li się je na na -
stę pu ją ce czte ry ka te go rie: wy ro by me -
dycz ne do róż ne go prze zna cze nia, wy -
ro by me dycz ne do dia gno sty ki in vi tro,
ak tyw ne wy ro by me dycz ne do im plan ta -
cji oraz sy ste my i ze sta wy za bie go we
zło żo ne z wy ro bów me dycz nych. Wy -
ro by me dycz ne do róż ne go prze zna cze -
nia pod le ga ją kla sy fi ka cji. W Unii Eu ro -
pej skiej, a więc i w Pol sce, dzie li się je na
czte ry kla sy – I, IIa, IIb oraz III. 
Kla sy fi ka cja wy ro bów me dycz nych ma
bar dzo du że zna cze nie. Po zwa la na
podział wy ro bów ze wzglę du na ich in -
wa zyj ność i po ten cjal ne nie bez pie czeń -
stwo, ja kie nio są ich użyt kow ni kom. Im
wy ższa kla sa, do której za kla sy fi ko wa no
wy rób, tym wy ższe jest po ten cjal ne ry zy -
ko nie bez pie czeń stwa zwią za ne go z je go
od dzia ły wa niem na orga nizm ludz ki. 

Kla sy fi ka cja de ter mi nu je rów nież ro dzaj
tzw. pro ce du ry oce ny zgod no ści, którą
mu si wy ko nać wy twór ca, aby za pew nić,
że wy bór speł nia wy ma ga nia za sa dni cze,
okre ślo ne w sto sow nych prze pi sach.
Wy ma ga nia za sa dni cze są roż ne w za leż -
no ści od kla sy wy ro bu me dycz ne go –
pro st sze i ła go dniej sze w przy pad ku niż -
szych klas oraz o wie le bar dziej re stryk -
cyj ne i tru dniej sze do speł nie nia w przy -
pad ku wy ro bów wy ższych klas. Z prak -
tycz ne go punk tu wi dze nia ozna cza to, że
pro dukt za kla sy fi ko wa ny np. do kla sy
I moż na wpro wa dzić do obro tu znacz -
nie ła twiej, szyb ciej i ta niej, niż wy rób
kla sy IIa, IIb czy III. 

– A: Co ozna cza ją ter mi ny MDD i IVD?

– P.S.: Są to akro ni my ozna cza ją ce na zwy
dwóch unij nych dy rek tyw, które ma ją za -
sto so wa nie do wy ro bów me dycz nych.
MDD (ang. Me di cal De vi ce Di rec ti ve) to
Dy rek ty wa Ra dy 93/42/EWG z dnia 14
czerw ca 1993 r. w spra wie wy ro bów
me dycz nych do róż ne go prze zna cze nia.
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Na to miast IVD (ang. In Vi tro Dia gno stic
De vi ce Di rec ti ve) to Dy rek ty wa Par la -
men tu Eu ro pej skie go i Ra dy 98/79/WE
z dnia 27 paź dzier ni ka 1998 r. w spra -
wie wy ro bów me dycz nych uży wa nych
do dia gno sty ki in vi tro. 
Ist nie je je szcze trze cia waż na dy rek ty wa –
AIMD (ang. Ac ti ve Im plan ta ble Me di cal
De vi ce), czy li Dy rek ty wa Ra dy 90/
385/EWG z dnia 20 czerw ca 1990 r.
w sprawie wy ro bów me dycz nych ak tyw -
ne go osa dza nia (ak tyw nych im plan tów).
Przy kła da mi ak tyw nych im plan tów są
m.in. im plan to wa ne roz ru szni ki ser ca,
kar dio wer te ry-de fi bry la to ry, im plan ty śli -
ma ko we oraz im plan to wa ne po mpy do
po da wa nia le ków.

– A: Czy to, że ze staw do po zy ski wa nia oso -
cza bo ga to płyt ko we go jest za kla sy fi ko wa ny
ja ko pro dukt me dycz ny wy star czy, aby go
bez piecz nie sto so wać? 

– P.S.: Nie ste ty nie wy star czy. Do gru py
wy ro bów me dycz nych za li cza my prze -
cież rów nież pro duk ty prze zna czo ne do
dia gno sty ki in vi tro, a one nie po win ny
być uży wa ne do po zyski wa nia oso cza,
które na stęp nie wstrzy ku je my z po wro -
tem do orga ni zmu pa cjen ta.
Wszy st kie ze sta wy do po zy ski wa nia oso -
cza bo ga to płyt ko we go mu szą być kla sy -
fi ko wa ne przez ich wy twór ców ja ko wy -
ro by me dycz ne do róż ne go prze zna cze -
nia – kla sa IIb. Nie mo gą to być więc
pro duk ty, które zo sta ły zgło szo ne do re -
je stru wy ro bów me dycz nych ja ko wy ro -
by do dia gno sty ki in vi tro lub wy ro by me -
dycz ne do róż ne go prze zna cze nia in -
nych klas niż IIb. 
W Pol sce re jestr wy ro bów me dycz nych
pro wa dzi Pre zes Urzę du Re je stra cji Pro -
duk tów Lecz ni czych, Wy ro bów Me -
dycz nych i Pro duk tów Bio bój czych. Nie
jest on upu blicz nio ny. Nie ma więc nie -
ste ty ogól no do stęp nej ba zy da nych, do

której moż na by zaj rzeć, aby stwier dzić,
z ja kim ro dza jem wy ro bu me dycz ne go
ma my do czy nie nia i czy ma on od po -
wie dnie cer ty fi ka ty.

– A: W ja ki za tem spo sób moż na to spraw -
dzić?

– P.S.: Naj pew niej szym spo so bem rze tel -
ne go zwe ry fi ko wa nia naj waż niej szych in -
for ma cji o pro duk cie jest spraw dze nie
tzw. de kla ra cji zgod no ści wy ro bu me -
dycz ne go. De kla ra cja zgod no ści to pi -
sem ne, z re gu ły jed no stro ni co we,
oświad cze nie spo rzą dzo ne przez pro du -
cen ta wy ro bu me dycz ne go, który po -
twier dza w ten spo sób, że da ny wy rób
speł nia okre ślo ne wy mo gi Unii Eu ro pej -
skiej dla da ne go ty pu pro duk tu (dla róż -
nych grup pro duk tów są one róż ne). 
De kla ra cji zgod no ści wy ro bu na le ży żą -
dać od je go dys try bu to ra, im por te ra lub
wy twór cy – po win na być ona udo stęp -
nia na na żą da nie klien ta. Odmo wa oka -
za nia de kla ra cji zgod no ści, obiet ni ca jej
udo stęp nie nia do pie ro po fak cie za ku pu
wy ro bu czy utru dnia nie do stę pu do de -
kla ra cji („de kla ra cja do stęp na do wglą du
tyl ko w sie dzi bie fir my”) są nie ste ty do -
syć czę sto spo ty ka ny mi, na gan ny mi
prak ty ka mi ryn ko wy mi. 
W de kla ra cji zgod no ści na le ży przede
wszy st kim od na leźć na zwę dy rek ty wy,
która ma za sto so wa nie dla da ne go wy ro -
bu. Je że li jest to dy rek ty wa 93/42/EWG
(czy li MDD), to pro dukt jest wy ro bem
me dycz nym do róż ne go prze zna cze nia.
Je że li jest to dy rek ty wa 98/79/WE (czy li
IVD), to pro dukt jest wy ro bem do dia -
gno sty ki in vi tro i nie po wi nien być uży wa -
ny do po zy ski wa nia oso cza bo ga to płyt ko -
we go wstrzy ki wa ne go do orga ni zmu.
W de kla ra cji zgod no ści po win na być rów -
nież czy tel nie za zna czo na kla sa wy ro bu.
W przy pad ku ze sta wów do po zy ski wa nia
oso cza po win na to być za wsze kla sa IIb.
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– A: O czym in for mu je nas znak CE?

– P.S.: Znak CE to gra ficz ne po twier dze -
nie, że da ny wy rób me dycz ny speł nia
nor my ja ko ścio we, bez pie czeń stwa
i wy ma ga nia za sa dni cze w kon tek ście
kon kret nych cech wy ro bu okre ślo nych
w sto sow nych dy rek ty wach. In ny mi sło -
wy – ozna cza on zgod ność wy ro bu me -
dycz ne go ze wszy st ki mi wy ma ga nia mi
dy rek tyw, które ma ją do nie go za sto so -
wa nie. Pro du cent mo że go umie ścić na
swo im wy ro bie do pie ro po spo rzą dze -
niu de kla ra cji zgod no ści. Wszy st kie wy -
ro by me dycz ne mu szą być zna ko wa ne
zna kiem CE, ale nie jest on spe cy ficz ny
tyl ko dla tej gru py pro duk tów. Znak CE
umie szcza się rów nież np. na za baw -
kach, te le fo nach i urzą dze niach elek -
trycz nych (ale nie na le kach i ko sme ty -
kach).
Oglą da jąc znak CE mo że my w pro sty
spo sób odróż nić pro bów ki, które mo gą
być uży wa ne do po zy ski wa nia oso cza
bo ga to płyt ko we go od tych, które są
prze zna czo ne wy łącz nie do dia gno sty ki
in vi tro. Otóż w przy pad ku wy ro bów kla -
sy IIb oce na zgod no ści wy ro bu mu si zo -
stać prze pro wa dzo na przy współ u dzia le
tzw. jed no st ki no ty fi ko wa nej. Jest to ze -
wnę trz na, nie za leż na fir ma po sia da ją ca
od po wie dnie akre dy ta cje i au to ry za cje.
Je że li bra ła ona udział w pro ce du rach
oce ny zgod no ści wy ro bu, to obok zna ku
CE (lub pod nim) znaj du je się jej czte ro -
cy fro wy nu mer iden ty fi ka cyj ny.
Dla wy ro bów me dycz nych do róż ne go
prze zna cze nia ko niecz ność za an ga żo wa -
nia jed no st ki no ty fi ko wa nej ist nie je
w przy pad ku wszy st kich wy ro bów me -
dycz nych in nych niż wy ro by me dycz ne
kla sy I nie ste ryl ne bez funk cji po mia ro -
wej. Pro bów ki do po zy ski wa nia oso cza
(kla sa IIb) bę dą więc za wsze mia ły przy
zna ku CE (lub pod nim) czte ro cy fro wy

nu mer iden ty fi ka cyj ny jed no st ki no ty fi ko -
wa nej. 
W przy pad ku pro bówek do dia gno sty ki
in vi tro oce na zgod no ści wy ro bu nie mu si
być prze pro wa dza na przy współ u dzia le
jed no st ki no ty fi ko wa nej, dla te go zna ko wi
CE nie to wa rzy szy ża den nu mer.

– A: Na ryn ku do stęp ne są pro bów ki do oso -
cza z że lem i bez że lu se pa ra cyj ne go. Czy
moż na wy ka zać jed no znacz ną prze wa gę
wy ni ka ją cą z je go obe cno ści lub bra ku?

– P.S.: Żel se pa ra cyj ny ma w swo im za ło -
że niu po móc pod czas wi ro wa nia krwi
w od dzie le niu czer wo nych krwi nek od
oso cza i po zo sta łych ele men tów mor fo -
tycz nych krwi. W prak ty ce moż na to
osią gnąć bar dzo ła two i bez nie go. Co
wię cej, żel ma za sa dni czą wa dę – w ce -
lu „prze pchnię cia” przez nie go czer wo -
nych krwi nek wy ma ga ne jest usta wie nie
w wi rów ce bar dzo du że go prze cią że nia,
czy li pręd ko ści wi ro wa nia. Du że prze cią -
że nie pod czas wi ro wa nia mo że po wo -
do wać z ko lei pę ka nie błon ko mór ko -
wych ele men tów mor fo tycz nych krwi,
w tym trom bo cy tów. De frag men ta cja
pły tek krwi pro wa dzi do przed wcze sne -
go uwal nia nia się z nich czyn ni ków
wzro stu. Po nie waż czas ak tyw no ści nie -
których z nich jest ogra ni czo ny, mo że
dojść do sy tu a cji, kie dy to za miast nie -
uszko dzo nych pły tek krwi wstrzy ku je my
do skóry ich frag men ty oraz nie ak tyw ne
już czyn ni ki wzro stu. 
Dru gą wa dą sto so wa nia że lu se pa ra cyj -
ne go jest to, że pod czas wi ro wa nia krwi
z du żą pręd ko ścią trom bo cy ty „zbi ja ją”
się z leu ko cy ta mi na po wierzch ni że lu
w po sta ci ko żu szka leu ko cy tar ne go i jest
ich tym sa mym bar dzo ma ło w sa mym
oso czu. Trud no jest je po tem „uru cho -
mić” z te go ko żu szka, tzn. wy do być
z nie go płyt ki krwi i po now nie za wie sić
w oso czu.
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Że by uzmy sło wić, jak wiel kie są róż ni ce
w pręd ko ściach wi ro wa nia oso cza
w pro bów kach z że lem se pa ra cyj nym 
i bez niego, po słu żę się kon kret nym
przy kła dem. Do po zy ska nia oso cza
w pro bów kach bez że lu uży wa my zwy kle
ła god nych prze cią żeń rzę du 140-220 G,
co ozna cza usta wie nie pręd ko ści wi ro -
wa nia na po zio mie 1,200-1,500 obro -
tów na mi nu tę (przy śre dni cy ro to ra wi -
rów ki 86 mm). W przy pad ku pro bówek
z że lem se pa ru ją cym prze cią że nie mu si
być o wie le więk sze, na po zio mie min.
1,200 G. Pręd kość wi ro wa nia mu si 
wy no sić wte dy min. 3,500 obro tów na
mi nu tę (przy śre dni cy ro to ra wi rów ki 
86 mm).

– A: Na ryn ku do stęp ne są tzw. sy ste my
otwar te i za mknię te – które są lep sze?

– P.S.: Po ję cie „system otwar ty” ozna cza,
że krew po bie ra na jest naj pierw do
strzy kaw ki (lub kil ku strzy ka wek), a do -
pie ro na stęp nie prze le wa na do po je mni -
ka, w którym jest wi ro wa na. Wszy st kie
ze sta wy do stęp ne na ryn ku, po za pro -
bów ko wy mi, są we dług tej de fi ni cji 
sy ste ma mi otwar ty mi (An gel, GPS III,
Pro te al). 
Sy ste my za mknię te to sy ste my pro bów -
ko we (np. Me so Lo gic – pro bów ki bez
że lu, Re ge ne ris – pro bów ki z że lem). Ich

nie wąt pli wą za le tą jest więk sza ła twość
i szyb kość po bie ra nia krwi oraz znacz nie
mniej sze ry zy ko za kłu cia się igłą czy
przedo sta nia krwi pa cjen ta na skórę lub
bło ny ślu zo we oso by wy ko nu ją cej 
za bieg. Rów nież krew pa cjen ta jest
w mniej szym stop niu na ra żo na na za nie -
czy szcze nie. Sy ste my za mknię te są więc
za tem ła twiej sze i bez piecz niej sze w sto -
so wa niu.

– A: Jak wy glą da od po wie dzial ność le ka rza
wy ko nu ją ce go za bieg z wy ko rzy sta niem
ze sta wów, które nie speł nia ją pol skich 
wy mo gów pra wnych? Co z ubez pie cze -
niem OC w ta kim wy pad ku?

– P.S.: Le karz przy wy ko ny wa niu za bie -
gów me dycz nych po wi nien za wsze sto -
so wać de dy ko wa ne te mu pro duk ty,
które po sia da ją od po wie dnie ze zwo le nia
i cer ty fi ka ty. W przy pad ku wy stą pie nia
in cy den tu me dycz ne go nasz ubez pie -
czy ciel na pew no bę dzie spraw dzał, czy
za bieg był wy ko ny wa ny w od po wie -
dnich wa run kach i przy uży ciu wła ści -
wych na rzę dzi. W przy pad ku sto so wa nia
pro bówek do dia gno sty ki in vi tro mo że
po ja wić się uza sa dnio ny za rzut o nie do cho -
wa nie na le ży tej sta ran no ści i odmo wa
przy ję cia od po wie dzial no ści.

– A: Dzię ku je my za roz mo wę.

Gabinet Medycyny Estetycznej
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