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Metodicka prirucka

KLASIFIKACNiI PRAVIDLA
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Tato metodicka pfirucka slouZi pouze jako pomucka pro zorientovani se v problematice
klasifikaCnich pravidel zdravotnickych prostredku. K urceni klasifikacni tfidy vaseho zdravotnického
prostredku doporucujeme vyuzit prilohu VIl Narizeni MDR
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Neinvazivni Invazivni Aktivni Zvlastni
prostredky prostredky prostredky pravidla

Stranka 10 Stranka 14
Pravidlal -4 Pravidla 5 - 8

Pravidla9-12 Pravidla 14 - 22
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PROSTREDKY

Pravidlo 2

Pravidlo 1

Neinvazivni
prostredky, pro které
neplati pravidlo 2, 3

nebo 4

Trida |

Neinvazivni prostredky
urcené pro vedeni nebo
uchovavani krve, télnich

tekutin, bunék nebo tkani,
tekutin nebo plynt pro

pripadnou infuzi, podavani
nebo zavadéni do téla

Trida |

Jestlize mohou
byt pripojeny k
aktivnimu
prostredku trid
lla, Ilb nebo Il

Trida lla

Jestlize jsou urceny pro vedeni
nebo uchovavani krve nebo

jinych télnich tekutin nebo pro Krevni vaky

uchovéavani organ, ¢asti
organl nebo télesnych bunék

a tkani v,
Trida lla

Trida llb
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NEINVAZIVNI

PROSTREDKY

Pravidlo 3

Neinvazivni prostredky
urcené pro modifikaci
biologického nebo
chemického slozeni
lidskych tkani nebo bunék,
krve, jinych télnich tekutin
uréenych pro implantaci
nebo podavani do téla

Trida 1lb

Neinvazivni prostredky, které se
skladaji z latky ¢i smési latek
uréenych pro poutZiti in vitro v

primém kontaktu s lidskymi
bunkami, tkanémi nebo organy
odebranymi z lidského téla nebo
pro pouziti in vitro u lidskych
embryi pred jejich implantaci nebo
podanim do téla

Trida Il

Verze 24-002
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Jestlize |éCba, pro kterou je
ZP pouzit spociva ve filtraci,
odstredéni nebo vymeéneé
plynu nebo tepla

Trida lla




NEINVAZIVNI
PROSTREDKY

Pravidlo 4

Neinvazivni prostredky, které
prichazeji do styku s
poranénou kGzi nebo sliznici
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Invazivni prostredky, které
prichdzeji do styku s

poranénou sliznici

ZP urceny k
pouziti jako

ZP urceny zejména k
pouziti pri poranéni kize,

ZP uréeny zejména

k oSetreni
mechanicka

prekazka, ke
kompresi nebo
absorpci vypotk

u kterych byla poranéna
Skara, nebo pfi poranéni
sliznice a mohou hojit
pouze sekundarné

Trida b

mikroprostredi
poranéné klze
nebo sliznice

Trida lla

Verze 24-002

Vsechny dalsi
pripady

Trida lla




INVAZIVNI
PROSTREDKY

\am CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

Pravidlo 5

Invazivni prostredky, které
se vazou k télnim otvortiim,
jiné nez chirurgicky
invazivni ZP, které nejsou
urceny ke spojeni s
aktivnim ZP nebo které jsou
urceny ke spojeni s
aktivnim ZP tridy |

Invazivni prostredky, které
se vazou k télnim otvorim,
nejsou chirurgicky

invazivnimi ZP a jsou uréené
ke spojeni s aktivnim ZP trid
lla, llb, 1l

Trida lla

ZP urceny ke
kratkodobému

ZP urceny k
dlouhodobému
pouziti

ZP urceny k
prechodnému

pouziti pouziti

60 min az 30 dnu

<60 min >30 dnu

T¥da | Trida lla Trida llb

Pouziti v ustni dutiné az po hltan, ve zvukovodu po

Verze 24-002

Pouziti v ustni dutiné az po hltan, ve zvukovodu po

usni bubinek, v dutiné nosni usni bubinek, v dutiné nosni, a neni pravdépodobna

jejich absorpce sliznici Trida Ila




INVAZIVNI

PROSTREDKY

ZP konkrétné urcené
pro kontrolu,
diagnostiku,

monitorovani nebo

napravu vad srdce

nebo centralniho
obéhového systému
primym kontaktem s

Pravidlo 6

Chirurgicky invazivni prostredky uréené k
prechodnému pouziti

<60 min

Trida lla
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ZP urcené k podavani
|é¢ivych pripravk(
davkovacim systémem,
pokud se toto
podavani lécivého

pripravku déje
zplsobem potencidlné
nebezpecnym z

témito ¢astmi téla

Trida Il

Chirurgické

nastroje pro

opakované
pouziti

ZP urcené k
dodavani
energie ve
formé
ionizujiciho
zareni

ZP konkrétné
uréené k pouziti
v pfimém
kontaktu se
srdcem nebo
centralnim
obéhovym nebo
nervovym
systémem

Trida Il Trida Ilb

Verze 24-002

hlediska zpUsobu
aplikace

Trida llb

ZP majici
biologicky
ucinek nebo
jsou castecné
Ci zcela
absorbovany

Trida llb




INVAZIVNI
PROSTREDKY

ZP konkrétné urcené
pro kontrolu,
diagnostiku,

monitorovani nebo
napravu vad srdce
nebo centralniho

obéhového systému

Pravidlo 7

Chirurgicky invazivni prostredky uréené ke
kratkodobému pouziti

60 min az 30 dn(
Trida lla
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ZP urcené k
podavani |éCivych
pfipravkd

pfimym kontaktem s
témito ¢astmi téla

Trida lll

ZP konkrétné
urcené k pouziti
VvV primém
kontaktu se
srdcem nebo
centralnim
obéhovym nebo
nervovym
systémem

Trida lll

ZP majici
biologicky
ucinek nebo

ZP urcené k
dodavani
energie ve

jsou castecné
Ci zcela
absorbovany

formé
ionizujiciho
zareni

Trida 1lb Trida 1l

Verze 24-002

Trida 1lb

ZP urceny k
uskutecnéni
chemické
zmény v téle, s
vyjimkou ZP
umisténych v
zubech

Trida llb
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Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky

invazivni prostredky

ekl Trida I1b

Pravidlo 8

ZP urceny k

ZP majici biologicky
uskutec¢néni chemické

ZP urceny k pouziti v
ucinek nebo jsou

ZP urceny k umisténi
primém kontaktu se

v zubech

zmeény v téle, s
vyjimkou ZP
umisténych v zubech

¢astecné ¢i zcela

srdcem, s centralnim
absorbovany

obéhovym nebo
centralnim
nervovym systémem

Trida 1l

Trida Il

Trida 1l

Trida lla

Endoprotézy meziobratlové

ploténky nebo implantabilni

ZP, které prichazeji do styku

s pateri, s vyjimkou soucasti

jako jsou Srouby, kliny, dlahy
a nastroje

Trida 11l

Totalni nebo
c¢astecné
endoprotézy

Prsni implantaty
nebo chirurgické
sitky

Aktivni
implantabilni
prostredky
nebo jejich
prislusenstvi

ZP urcené k
podavani lécivych
pripravk

Trida Il

Trida lll

Trida lll

Trida 1l

Verze 24-002



AKTIVNI

PROSTREDKY

Pravidlo 9
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Aktivni terapeutické
ZP uréené k podavani

nebo vyméné
energie

Trida lla

ZP s takovymi

vlastnostmi, ze s
prihlédnutim k povaze,
hustoté a mistu aplikace
energie mohou energii
do lidského téla nebo z

téla predavat nebo
vymeénovat potencialné
nebezpecnym zplsobem

Trida b

Aktivni ZP urcené k
fizené nebo
monitorovani
ucinnosti aktivnich
terapeutickych ZP

tridy llb nebo
urcené primo k
ovliviiovani
ucinnosti takovych
ZP

Trida llb
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Aktivni ZP urcené k
emitovani
ionizujiciho zareni
pro terapeutické
ucely, vCetné ZP,

které kontroluji
nebo monitoruji
takové ZP nebo
primo ovlivauji jejich
ucinnosti

Trida 1lb

Aktivni ZP urcené ke
kontrole,
monitorovani nebo
primému
ovliviiovani

ucinnosti aktivnich
implantabilni ZP

Trida 1l
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Pravidlo 10

Aktivni ZP urcéené pro
diagnostiku a
monitorovani

Aktivni ZP uréené k emitovani ionizujiciho
zareni a urcené pro diagnostickou nebo
terapeutickou radiologii, véetné ZP
intervencni radiologie a ZP, které ridi nebo
monitoruji takové ZP nebo primo ovlivauji
jejich ucinnost

ZP urceny k dodavani
energie, ktera je
lidskym télem
absorbovéana

Trida lla

ZP urcen k osvétleni
pacientova téla ve
viditeIném spektru

Trida |

ZP urceny k zobrazeni
radiofarmak in vivo

Trida lla

Trida 1lb

ZP urceny k primeé
diagnostice nebo
monitorovani ZP konkrétné uréeny k
zivotne duleZitych monitorovani zivotné
fyziologickych dlleZitych fyziologickych
procest parametr( a povaha zmén
T¥ida lla téchto parametrﬁjeﬂtakové, zZe
by mohlo dojit k
bezprostrednimu ohrozeni
pacienta

Trida llb
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PROSTREDKY Pravidlo 11

SW, s jeho? pomoci jsou SW, s jehoz pomoci se VSechny ostatni SW
ziskavany informace,

které slouzi pfi

monitoruji fyziologické
procesy

TFl'da] lla

Trida |

rozhodovani o
diagnostickych nebo
terapeutickych otazkach

Trida lla

SW, s jehoz pomoci se maji
monitorovat Zivotné dllezité
fyziologické parametry,
jestlize povaha zmén téchto
parametrd je takovd, Ze by
mohlo dojit k
bezprostrednimu ohrozeni
pacienta

Rozhodnuti mize mit za
nasledek vazné zhorseni
zdravotniho stavu osoby
nebo chirurgicky zakrok

Trida llb

Rozhodnuti mize mit za
nasledek smrt nebo
nezvratné zhorseni

zdravotniho stavu osoby

Trida 11l

Trida llb

Verze 24-002



AKTIVNI
PROSTREDKY

Pravidlo 12

Aktivni ZP urcené k podavani
[éCivych pripravkd, télnich
tekutin nebo jinych latek do
téla a/nebo jejich
odstrafiovani z téla

Trida lla

Aktivni ZP urcené k podavani lécivych
pripravkdl, télnich tekutin nebo jinych
latek do téla a/nebo jejich odstranovani
z téla zplsobem, ktery je potencidlné
nebezpecny s prihlédnutim k povaze
pouzivanych latek, casti téla, o kterou se
jednd a zpUsobu aplikace

Trida llb

Verze 24-002
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Pravidlo 13

VSechny ostatni
aktivni prostredky

Trida |




ZVLASTNI
PRAVIDLA

Pravidlo 14

ZP zahrnujici jeho nedilnou soucast
latku, kterd mlze byt pfi
samostatném pouZiti povazovana za
|éCivy pripravek ve smyslu definice
dle ¢l. 1, bod 2, smérnice
2001/83/ES, vcéetné lécivého
pripravku pochazejiciho z lidské krve
nebo lidské plazmy ve smyslu
definice dle ¢l. 1, bod 10, uvedené
smeérnice, a ktera ma doplrikovy
ucinek k ucinku prostredku

Trida Il

Verze 24-002

Pravidlo 15

ZP pouzivané pro
antikoncepci nebo k
prevenci pfenosu
sexualné prenosnych
nemoci

Trida Ilb

Implantabilni nebo
dlouhodobé invazivni ZP

Trida 1l
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ZVLASTNI

PRAVIDLA

Pravidlo 16
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ZP konkrétné urcené k

poutziti pri dezinfekci,

Cisténi, oplachovani,
pripadné hydrataci
kontaktnich cocek

Trida llb

Trida lla

Dezinfekéni roztoky nebo
myci a dezinfek¢ni zarizeni
zvlast uréené pro

dezinfekci invazivnich ZP
jakozto konec¢na faze
zpracovani/vyroby

Trida Ilb

Verze 24-002

ZP urcené k cisténi ZP, které
nejsou kontaktnimi
coCkami, pouze pomoci
fyzikalniho plasobeni

Toto pravidlo
se nepouzije




ZVLASTNI

PRAVIDLA

Pravidlo 17

ZP konkrétné urcené pro
zaznam diagnostickych
zobrazeni produkovanych
RTG ozarenim

Trida lla

Verze 24-002
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Pravidlo 18

ZP vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék
zviteciho puivodu nebo jejich derivatd,
které jsou nezivé nebo byly ucinény
nezivymi a nejsou urceny pouze ke styku s
neporusenou klzi, nebo s pouZitim tkani
nebo bunék lidského ptvodu, které jsou
nezivé nebo byly ucinény nezivymi

Trida Il
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PRAVIDLA

Pravidlo 19

ZP zahrnujici material nebo
z néj sestavajici

Existuje vysoky Ci stfedni
potencial vnitfni expozice

Trida Il

Existuje zanedbatelny
potencial vnitfni expozice

Existuje nizky potencial

vnitrni expozice

Trida llb Trida lla

Verze 24-002



ZVLASTNI

PRAVIDLA

Pravidlo 20

Invazivni ZP, které se vazou k
télnim otvorlm, nejsou
chirurgicky invazivnimi ZP a jsou
urceny k podavani lécivych
pripravkd vdechovanim

Trida lla

Zpusob Ucinku ma podstatny
dopad na ucinnost a bezpecnost
poddvaného lécivého pripravu a
pokud jsou uréeny k |écbé Zivot

ohrozujicich stav(

Trida Ilb

Verze 24-002
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Pravidlo 21

ZP slozené z latek nebo kombinaci latek, které
jsou urceny k zavedeni do lidského téla télnim
otvorem nebo aplikaci na klzi a které jsou
lidskym télem absorbovany nebo v lidském
téle lokalné rozptyleny

ZP dosahuji svého uréeného
ucelu v zaludku nebo v dolni
casti gastrointestinalniho traktu
a pokud jsou dané ZP nebo

ZP se aplikuji na k@izi nebo
v hosni nebo ustni dutiné

ZP nebo jejich
produkty metabolismu

VsSechny dalsi
pripady

az po hltan a dosahuji
svého urceného ucelu tim,
Ze na tyto dutiny pUsobi

jsou lidskym télem
systematicky
absorbovany s cilem
dosahnout uréeného
ucelu

Trida 1l

jejich produkty metabolismu
lidskych télem systematicky
absorbovany

Trida Il
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Trida lla Trida llb




ZVLASTNI
PRAVIDLA

Pravidlo 22

Aktivni terapeutické ZP s integrovanou nebo
zahrnutou diagnostickou funkci, ktera
vyznamné urcuje zpusob |éCby pacienta
pomoci daného ZP, jako jsou napf. systémy s
uzavienym cyklem nebo automatizované
externi defibrilatory

Trida Il

Verze 24-002

Gl

CESKY
METROLOGICKY
INSTITUT



	Snímek 1: Metodická příručka  KLASIFIKAČNÍ PRAVIDLA ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDKŮ
	Snímek 2
	Snímek 3
	Snímek 4
	Snímek 5
	Snímek 6
	Snímek 7
	Snímek 8
	Snímek 9
	Snímek 10
	Snímek 11
	Snímek 12
	Snímek 13
	Snímek 14
	Snímek 15
	Snímek 16
	Snímek 17
	Snímek 18
	Snímek 19
	Snímek 20

