Cesky metrologicky institut dnes oficialné podal adosti o designaci jako oznameny subjekt v rdmci
regulace zdravotnickych prostfedkd (MDR). Zadost byla podana pro véechny ¢innosti posuzovani shody
podle nafizeni MDR zaloZené na systému ftizeni kvality, posouzeni technické dokumentace,
prezkouseni typu, zabezpecovani kvality vyroby a ovéreni vyrobkl pro 23 zakladnich kéda a 17
horizontalnich kédu. Jedna se o nasledujici kédy:

A. AKTIVNI PROSTREDKY
MDA KOD Aktivni neimplantabilni prostredky pro zobrazovani, monitorovani a/nebo

diagnostiku
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 dilezitych
fyziologickych parametr(
MDA 0204 Jiné aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani a/nebo diagnostiku

Aktivni neimplantabilni terapeutické prostiedky a obecné aktivni
neimplantabilni prostredky

MDA 0301 Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuzivajici 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 dentalni prostfedky

MDA 0312 Jiné aktivni neimplantabilni chirurgické prostredky

MDA 0315 Software

MDA 0316 Systém dodavky medicinalnich plynd a jejich soucasti

MDA 0317 Aktivni neimplantabilni prostfedky pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci

MDA 0318 Jiné aktivni neimplantabilni prostredky

B. NEAKTIVNI PROSTREDKY
MDN KOD Neaktivni implantaty a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostiredky
MDN 1102 Neaktivni osteo- a ortopedické implantaty
MDN 1103 Neaktivni zubni implantaty a stomatologické materialy
Neaktivni neimplantabilni prostiedky
MDN 1205 Neaktivni neimplantabilni ortopedické a rehabilitacni prostredky
MDN 1207 Neaktivni neimplantabilni diagnostické prostfedky
MDN 1208 Neaktivni neimplantabilni nastroje

MDN 1209 Neaktivni neimplantabilni stomatologické materialy
MDN 1211 Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro ¢isténi, dezinfekci a oplachovani
MDN 1214 Obecné neaktivni neimplantabilni prostfedky pouzivané ve zdravotnictvi a jiné

neaktivni neimplantabilni prostiedky

C. HORIZONTALNI KODY

MDS KOD Prostiedky s konkrétnimi vlastnostmi

MDS 1005 Prosttedky ve sterilnim stavu

MDS 1006 Chirurgické nastroje pro opakované pouziti

MDS 1007 Prostiedky obsahujici nanomaterial nebo z néj sestavajici

MDS 1009 Prosttedky, které obsahuiji software/vyuZivaji software/jsou ovladany softwarem,
vCetné prostredkd urcenych ke kontrole, monitorovani nebo pfimému ovliviiovani
ucinnosti aktivnich nebo aktivnich implantabilnich prostredkd

MDS 1010 Prosttedky s méfici funkci

MDS 1011 Prosttedky v systémech nebo soupravach




MDS 1012

MDT KOD
MDT 2001
MDT 2002
MDT 2003
MDT 2004
MDT 2005
MDT 2006
MDT 2008
MDT 2010

MDT 2011
MDT 2012

Vyrobky bez urceného léCebného Ucelu uvedené v priloze XVI nafizeni (EU)
2017/745

Prostredky, u nichz jsou pouzity specifické technologie nebo postupy
Prostfedky vyrobené s pouzitim zpracovani kov(

Prostfedky vyrobené s pouzitim zpracovani plastl

Prostfedky vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych mineralnich latek
Prostredky vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych nemineralnich latek
Prostredky vyrobené s pouzitim biotechnologie

Prostredky vyrobené s pouzitim chemického zpracovani

Prosttedky vyrobené v Cistych prostorach a souvisejicich kontrolovanych prostredich
Prostredky vyrobené s pouzitim elektronickych soucasti, véetné komunikacnich
zarizeni

Prostredky, které vyzaduji baleni, véetné oznaceni

Prosttedky, které vyzaduiji instalaci, obnovu




