Cesky metrologicky institut (CMI) vstoupil do zav&re¢né faze pfipravy na posuzovéni shody
zdravotnickych prostfedkd podle nového nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich (MDR - Medical Device Regulation), které bude
ucinné od 26. kvétna 2021. Zadost CMI o designaci jako ozndmena osoba podle regulace MDR bude
poddana jesté v roce 2020. Rozsah z4dosti CMI je primarné zamé¥en na zdravotnické prostfedky s méfici
funkci a dale rozdifen o zdravotnické prostiedky vyrabéné v CR, u kterych se podafilo zajistit ve
spolupraci s vefejnymi vysokymi skolami a fakultnimi a krajskymi nemocnicemi nezbytné expertni a

technické zazemi, véetné prokazani nezbytné nestrannosti a nezdvislosti.

V oblasti aktivnich zdravotnickych prostiedk(i pokryva zadost CMI nasledujici kddy:

MDA 0201 Aktivni neimplantabilni zobrazovaci prostfedky vyuZivajici ionizujici zareni
MDA 0202 Aktivni neimplantabilni zobrazovaci prostfedky vyuZivajici neionizujici zareni
MDA 0203 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani Zivotné ddlezitych
fyziologickych parametr(

MDA 0204 Jiné aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani a/nebo diagnostiku
MDA 0301 Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuZzivajici ionizujici zareni

MDA 0302 Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuZivajici neionizujici zareni

MDA 0305 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro stimulaci nebo inhibici

MDA 0307 Aktivni neimplantabilni dychaci prostfedky

MDA 0310 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro usi, nos a krk

MDA 0311 Aktivni neimplantabilni dentdlIni prostredky

MDA 0312 Jiné aktivni neimplantabilni chirurgické prostredky

MDA 0315 Software

MDA 0316 Systém dodavky medicinélnich plynl a jejich soucasti

MDA 0317 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci

MDA 0318 Jiné aktivni neimplantabilni prostredky

V oblasti neaktivnich zdravotnickych prostfedkl se jedna o nasledujici kody:

MDN 1102 Neaktivni osteo- a ortopedické implantaty

MDN 1103 Neaktivni zubni implantaty a stomatologické materidly

MDN 1205 Neaktivni neimplantabilni ortopedické a rehabilitacni prostiedky

MDN 1207 Neaktivni neimplantabilni diagnostické prostiedky

MDN 1208 Neaktivni neimplantabilni nastroje

MDN 1214 Obecné neaktivni neimplantabilni prostfedky pouZivané ve zdravotnictvi a jiné
neaktivni neimplantabilni prostfedky

V oblasti horizontalnich kéd@ pokryva pripravovana zadost CMI nasledujici zdravotnické prostfedky se
specifickymi charakteristikami (MDS kédy) a specifickymi vyrobnimi technologiemi a procesy (MDT

kody):

MDS 1005 Prostredky ve sterilnim stavu

MDS 1007 Prosttedky obsahujici nanomaterial nebo z néj sestavajici

MDS 1009 Prostredky, které obsahuji software/vyuzivaji software/jsou ovladany softwarem,
vCetné prostiedkd urcéenych ke kontrole, monitorovani nebo pfimému ovliviiovani acinnosti
aktivnich nebo aktivnich implantabilnich prostfedkd

MDS 1010 Prostredky s méfici funkci

MDS 1011 Prostredky v systémech nebo soupravach



MDS 1012 Vyrobky bez uréeného Iécebného ucelu uvedené v priloze XVI nafizeni (EU)
2017/745

MDT 2001 Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani kovl

MDT 2002 Prostredky vyrobené s pouZitim zpracovani plastd

MDT 2003 Prostiedky vyrobené s pouZzitim zpracovani nekovovych minerdlnich latek (napf.
sklo, keramika)

MDT 2004 Prostifedky vyrobené s pouZitim zpracovani nekovovych nemineralnich latek (napf.
textil, pryZ, usné, papir)

MDT 2005 Prostiedky vyrobené s pouzitim biotechnologie

MDT 2006 Prosttedky vyrobené s pouzitim chemického zpracovani

MDT 2010 Prostfedky vyrobené s pouzitim elektronickych soucasti, v€etné komunikaénich
zafizeni

MDT 2011 Prostredky, které vyZaduji baleni, véetné oznaceni

MDT 2012 Prosttedky, které vyzaduiji instalaci, obnovu

Podrobnéjsi informace o aktivitach CMI v oblasti zdravotnickych prostfedk(i a dokonéované 7adosti
budou podany v ramci:

Seminafe "Zdravotnické prostfedky a notifikované osoby" poradaného Vyborem pro
zdravotnictvi a HospodaFskym vyborem Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky ve
spolupraci s Ministerstvem priimyslu a dopravy dne 8. zafi 2020 v Praze.

Konference a diskuzniho féra Asociace vyrobcll a dodavatell zdravotnickych prostfedki dne
22. zari 2020 v Praze.

Konference , Zdravotnické prostredky 2020“ konané 6. fijna 2020 v Praze.

Zaroven s finalizaci aktualni Zadosti CMI o designaci jako ozndmend osoba podle regulace MDR jiz
zapocaly pripravné prace s cilem v blizké budoucnosti déle rozsifit pisobnost CMI v oblasti posuzovani
shody zdravotnickych prostfedkd. Uvitdame podnéty, navrhy a pfipominky nejenom z fad vyrobci
zdravotnickych prostredk, ale i zajemcl o odbornou spolupraci na adrese mdr@cmi.cz.
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