Priloha ¢. 9 k nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

Klasifikaéni pravidla
L.
Zakladni pojmy
1.
Pro ucely této piilohy se rozumi

1. 1. ptechodnym trvanim nepfetrZité pouziti zdravotnického prostiedku po dobu kratsi nez 60 minut,
1. 2. kratkodobym trvanim nepfetrzité pouziti zdravotnického prostfedku po dobu kratsi nez 30 dnd,
1. 3. dlouhodobym trvanim nepfetrzité pouziti zdravotnického prostiedku po dobu del$i nez 30 dnu,

1. 4. télnim otvorem pfiirozeny otvor v téle, véetné vnéjSiho povrchu oéni bulvy nebo trvaly, uméle
vytvofeny otvor,

1. 5. invazivnim zdravotnickym prostiedkem zdravotnicky prostiedek, ktery zcela nebo z¢asti pronika
do téla t€lnim otvorem nebo povrchem téla,

1. 6. chirurgicky invazivnim zdravotnickym prostfedkem invazivni zdravotnicky prostiedek, ktery
pronika do téla jeho povrchem pomoci chirurgického zasahu nebo v souvislosti s nim,

1. 7. implantabilnim zdravotnickym prostfedkem zdravotnicky prostiedek, ktery ma byt zcela zaveden
do lidského téla nebo ma nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka chirurgickym zékrokem,
ponémz ma zdstat na misté; za implantabilni zdravotnicky prostfedek se rovnéZz povaZuje
zdravotnicky prostiedek, ktery ma byt chirurgickym zakrokem casteCné zaveden do lidského téla a
po zékroku v ném zistat alespofi 30 dnd,

1. 8. chirurgickym nastrojem pro opakované pouziti nastroj uréeny k chirurgickému fezani, vrtani,
fezani pilkou, Skrabani, seSkrabavani, svorkovani, odtahovani, spinani a podobnym postupiim, ktery
neni spojen s aktivnim zdravotnickym prostfedkem a muZe byt po provedeni pfisluSnych postupt
ZNnovu pouZit,

1. 9. aktivnim zdravotnickym prostfedkem zdravotnicky prostiedek, jehoz Cinnost zavisi na zdroji
elektrické nebo jiné energie, ktera neni pfimo vytvarena lidskym télem nebo gravitaci, a ktery plisobi
prostfednictvim premény této energie; zdravotnické prostfedky urcené k pfenosu energie nebo latek
mezi aktivnim zdravotnickym prostfedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni
zdravotnicky prostfedek nepovazuji; samostatné programové vybaveni se povazuje za aktivni
zdravotnicky prostredek,

1. 10. aktivnim terapeutickym zafizenim aktivni zdravotnicky prostfedek pouZity samostatné nebo
v kombinaci s dalSimi zdravotnickymi prostfedky k podpofe, zmé&né€, nahradé, Upravé nebo obnoveni
biologickych funkci nebo struktur za Gcelem 1€¢by nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,

1. 11. aktivnim diagnostickym zdravotnickym prostfedkem aktivni zdravotnicky prostfedek pouzity
samostatné nebo v kombinaci s dal§imi zdravotnickymi prostfedky k doddvani informaci pro
diagnostikovani, monitorovani, zjistovani nebo 1é¢bu fyziologickych stavii, stavu zdravi, nemoci nebo
vrozenych vad,

1. 12. centralnim ob&éhovym systémem tyto cévy: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,



aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior,

1. 13. centralnim nervovym systémem mozek, mozkové pleny a patetni micha,

1. 14. endoprotézou kycle, endoprotézou kolena a endoprotézou ramena implantabilni soucasti
systému totalni endoprotézy, jejichz ukolem je zajistit funkci podobnou pfirozenému kycelnimu
kloubu, pfirozenému kolennimu kloubu a pfirozenému ramennimu kloubu; toto vymezeni se
nevztahuje na pomocné soucasti, jako jsou Srouby, kliny, dlahy nebo nastroje.

I1.
PROVADECI PRAVIDLA
2.

Provadéci pravidla

2. 1. Klasifika¢ni pravidla se fidi ur€enym tUcelem zdravotnického prostredku.

2. 2. Jestlize je zdravotnicky prostifedek ur¢en k pouZziti v kombinaci s jinym zdravotnickym
prostfedkem, uplatni se klasifika¢ni pravidla pro kazdy zdravotnicky prostfedek samostatng.

2. 3. Prislusenstvi se klasifikuje oddélené od zdravotnického prostiedku, se kterym se pouziva.

2. 4. Programové vybaveni, které idi nebo ovlivituje pouziti zdravotnického prostiedku, patii
do stejné tiidy jako tento zdravotnicky prostiedek.

2. 5. Neni-li zdravotnicky prostfedek uréen vyhradné nebo zejména k pouziti pro urCitou ¢ast
téla, posuzuje se a je klasifikovan podle zasady nejkriti¢téjsiho ur¢eného ucelu.

2. 6. Plati-li pro klasifikaci zdravotnického prostiedku nékolik pravidel vychdzejicich
z funk¢ni zptsobilosti tohoto zdravotnického prostfedku a uréeného udelu stanoveného vyrobcem,
pouZiji se nejptisnéjsi pravidla ve vySsi rizikové tride.

2. 7. Pti vypoctu doby uvedené v bodech 1. 1. az 1. 3. této pfilohy se nepfetrzitym pouzitim
rozumi skute¢né nepferuSené pouziti zdravotnického prostfedku pro urCeny ucel. Pokud je vsSak
pouZiti zdravotnického prostredku preruseno za Gcelem okamzité vymény zdravotnického prostiedku
za stejny nebo totozny zdravotnicky prostiedek, je to povazovano za pokraCovani v nepietrzitém
pouziti zdravotnického prostiedku.



1.
KLASIFIKACE
3.
Klasifikace neinvazivniho zdravotnického prostiedku
3. 1. Pravidlo 1

Neinvazivni zdravotnicky prostiedek patii do rizikové tfidy I, pokud se na néj nevztahuje pravidlo €.
2, 3 nebo 4.

3. 2. Pravidlo 2

Neinvazivni zdravotnicky prostfedek uréeny pro odvadéni nebo shromazd’ovani krve, télnich tekutin
nebo tkani, tekutin nebo plynil pro pfipadnou inflzi, podavani nebo zavadéni do téla, patii do rizikové
tiidy Ila, jestlize

3. 2. 1. mdze byt pfipojen k aktivnimu zdravotnickému prostiedku rizikové t¥idy Ila nebo vyssi
rizikové tridy, a

3. 2. 2. je urCen pro odvadéni nebo shromazd’ovani krve nebo jinych télnich tekutin nebo pro
uchovavani organti, ¢asti organi nebo télesnych tkani; ve vSech ostatnich pfipadech patii do rizikové
tridy 1.

3. 3. Pravidlo 3

Neinvazivni zdravotnicky prostfedek ur€eny pro ménéni biologického nebo chemického slozeni krve,
jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin ur¢enych pro inflizi do téla patti do rizikové ttidy IIb; pokud
1é€ba spociva ve filtraci, odsttedéni nebo vyméné€ plynu nebo tepla, patii takovy zdravotnicky
prostedek do rizikové ttidy Ila .

3. 4. Pravidlo 4
Neinvazivni zdravotnicky prostiedek, ktery ptichdzi do styku s poranénou kizi, patfi do

3. 4. 1. rizikové ttidy I, jestlize je uren k pouziti jako mechanickd piekazka, ke kompresi nebo k
absorpci vypotk,

3. 4. 2. rizikové tfidy IIb, jestliZe je urfen zejména k pouziti u ran, kde byla porusena kize a kde muze
mit pouze sekundarni terapeuticky tc€inek,

3. 4. 3. rizikové ttidy Ila v ostatnich ptipadech, vCetné zdravotnického prostredku z ur€eného zejména
k oSetfeni mikroprosttedi rany.

4,
Klasifikace invazivniho zdravotnického prostiedku
4. 1. Pravidlo 5

Invazivni zdravotnicky prostfedek urCeny k pouziti pro pfirozené télesné otvory jiny nez chirurgicky
invazivni zdravotnicky prostiedek a neurCeny pro napojeni na aktivni zdravotnicky prostfedek nebo
uréeny pro napojeni na aktivni zdravotnicky prostiedek rizikové tiidy I, patii do



4. 1. 1. rizikové tiidy I, jestlize je uren k pfechodnému pouZiti,

4. 1. 2. rizikové tridy Ila, jestlize je urCen ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouZiti v ustni dutiné
az po hltan, ve zvukovodu aZ po usni bubinek nebo v nosni duting, kdy patii do rizikové ttidy I,

4. 1. 3. rizikové ttidy IIb, jestlize je urCen k dlouhodobému pouZiti, s vyjimkou pouZiti v ustni dutiné
az po hltan, ve zvukovodu az po u$ni bubinek nebo v nosni dutin€é a neni pravdépodobna jeho
absorpce sliznici, kdy patti do rizikové tfidy Ila; invazivni zdravotnicky prostiedek, ktery se vztahuje
k télnim otvorim a ktery neni chirurgicky invazivnim zdravotnickym prostiedkem a je uréen ke
spojeni s aktivnim zdravotnickym prostfedkem rizikové tiidy Ila nebo vy$3i, patti do rizikové ttidy 1la.

4. 2. Pravidlo 6

Jakykoli druh chirurgicky invazivniho zdravotnického prostiedku pro prechodné pouziti patfi do
rizikové tridy Ila, pokud neni

4. 2. 1. zvlast uren pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo napravu vad srdce nebo centralniho
ob&hového systému piimym kontaktem s t€émito ¢astmi téla, kdy patii do rizikové ttidy III,

4. 2. 2. chirurgickym nastrojem pro opakované pouziti, kdy patii do rizikové tfidy I,
4. 2. 3. zvlast urCen pro ptimy kontakt s centralni nervovou soustavou, kdy patii do rizikové tiidy I1I,
4. 2. 4. urCen k dodavani energie ve formeé ionizujiciho zateni, kdy patii do rizikové tfidy IIb,
4.2. 5. uren k vyvolani biologického tc¢inku nebo k upIné ¢i pievazné absorpci, kdy patii do rizikové
ttidy 1lb,
4. 2. 6. uréen k podavani 1é¢ivych pripravki davkovacim systémem, pokud se tak déje zplsobem
potencialné nebezpecnym z hlediska zptisobu aplikace, kdy patii do rizikové tfidy IIb .

4. 3. Pravidlo 7

Chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek pro kratkodobé pouziti patii do rizikové tidy lla,
jestliZe neni uren

4. 3. 1. zvlast pro kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo korekci srde¢ni vady nebo vady centralniho
ob&hového systému piimym kontaktem s t€mito ¢astmi téla, kdy patii do rizikové tidy 111,

4. 3. 2. specificky pro pouziti v ptimém dotyku s centrdlnim nervovym systémem, kdy patii do
rizikové tridy 111,
4. 3. 3. k dodavani energie ve formé ionizujiciho zateni, kdy patii do rizikové tiidy IIb,

4. 3. 4. k vyvolani biologického U¢inku nebo k ¢astecné ¢i plné absorpci, kdy patii do rizikové ttidy
11

>

4. 3. 5. k uskutecnéni chemické zmény v téle, s vyjimkou zdravotnického prostredku umisténého v
zubech, nebo k podavani 1€¢iv, kdy patii do rizikové ttidy I1b .

4. 4. Pravidlo 8

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek patii do rizikové tiidy Ilb,
jestlize neni uréen k

4. 4. 1. umisténi v zubech, kdy patfi do rizikové tfidy Ila,



4. 4. 2. pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centralnim ob€hovym nebo centralnim nervovym
systémem, kdy patii do rizikové tridy 111,

4. 4. 3. vyvolani biologického ucinku nebo k ¢astené ¢i plné absorpci, kdy patii do rizikové ttidy I11,

4. 4. 4. uskutecnéni chemické zmény v téle s vyjimkou zdravotnického prostfedku umisténého v
zubech, nebo k podavani 1€Civ, kdy patii do rizikové tridy III.

5.
Klasifikace aktivniho zdravotnického prostiedku
5. 1. Pravidlo 9

5. 1. 1. Aktivni terapeuticky zdravotnicky prostiedek urc¢eny k podavani nebo vyméné energie patii do
rizikové tiidy Ila, jestlize nejsou jeho vlastnosti takove, Ze s pfihlédnutim k povaze, hustoté a mistu
aplikace energie mtze energii do lidského téla nebo z t&la pfedavat nebo vymeiovat potencialné
nebezpecnym zplisobem, kdy patii do rizikové tiidy IIb.

5. 1. 2. Aktivni zdravotnicky prostfedek urfeny k tizeni nebo monitorovani vykonu aktivnich
terapeutickych zdravotnickych prosttedkt rizikové ttidy IIb nebo ureny piimo k ovliviiovani
uc¢innosti takovych zdravotnickych prostfedku patti do rizikové tiidy IIb.

5. 2. Pravidlo 10
Aktivni zdravotnicky prostfedek urceny pro diagnostiku patii do rizikové tfidy Ila, jestliZe je uren k

5. 2. 1. podavani energie, ktera je lidskym télem absorbovana, s vyjimkou zdravotnického prostiedku
pouzivaného k osvétleni pacientova téla ve viditelném spektru,

5. 2. 2. zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,

5. 2. 3. piimé diagnostice nebo monitorovani Zivotné dilezitych fyziologickych procesi, pokud neni
specificky ur€en k monitorovani zivotné dilezitych tyziologickych parametrti, kde povaha zmén je
takova, Ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohrozeni uzivatele (zmé&ny srde¢niho vykonu, dychani,
¢innosti centrdlni nervové soustavy), kdy patfi do rizikové ttidy Ilb; aktivni zdravotnicky prostfedek
uréeny k emitovani ionizujiciho zafeni a urCeny pro diagnostickou a terapeutickou interven¢ni
radiologii, vCetné zdravotnického prostiedku, ktery tidi nebo monitoruje takové zdravotnické
prostfedky ¢i pfimo ovliviigje jejich funk¢ni zptisobilost, patfi do rizikové tfidy I1b.

5.3. Pravidlo 11

Aktivni zdravotnicky prostfedek ureny k podavani 1é€iv, t€lnich tekutin nebo jinych latek do téla
nebo odstranovani 1é¢iv, télnich tekutin nebo jinych latek z téla patii do rizikové ttidy Ila, pokud se
tak necini zplisobem, ktery je potencialné nebezpecny s pfihlédnutim k povaze pouzivanych latek,
¢asti t€la a ke zptisobu aplikace, kdy patii do rizikové tridy I1b .

5. 4. Pravidlo 12

Aktivni zdravotnicky prostiedek, ktery nevyhovuje bodtim 5. 1. az 5. 3. této pfilohy, patti do rizikové
tridy 1.



6.
Zvlastni klasifikace zdravotnického prostiedku
6. 1. Pravidlo 13

6. 1. 1. Zdravotnicky prostfedek obsahujici jako integralni ¢ast latku, kterd pfi samostatném pouziti
miZe byt povazovana za léCivo a kterd muze plisobit na lidské t€lo ucinkem dopliiujicim ucinek
zdravotnického prostiedku, patii do rizikové tridy II1.

6. 1. 2. Zdravotnicky prostiedek, ktery obsahuje jako svou integralni sou¢ast derivat z lidské krve patii
do rizikové ttidy 111

6. 2. Pravidlo 14

Zdravotnicky prosttedek pouZivany pro antikoncepci nebo k prevenci prenosu sexudlné€ pienosnych
chorob patfi do rizikové tfidy IIb, jestliZe neni implantabilnim nebo dlouhodobé invazivnim
zdravotnickym prostiedkem, kdy patii do rizikové ttidy I11.

6. 3. Pravidlo 15

Zdravotnicky prosttedek specificky urceny k pouziti pti dezinfekci, €isténi, oplachovani, poptipadé
hydrataci kontaktnich cocek, patii do rizikové tfidy IIb. Zdravotnicky prostfedek specificky ureny k
pouziti pii dezinfekci zdravotnickych prostiedki patfi do rizikové tiidy Ila, pokud neni zvlast uréen
pro dezinfekci invazivnich zdravotnickych prostfedkt, kdy patti do rizikové tfidy IIb; to neplati pro
vyrobky uréené k fyzickému ¢isténi zdravotnickych prostredku, které nejsou kontaktnimi ¢ockami.

6. 4. Pravidlo 16

Zdravotnicky prostiedek specificky ureny pro zaznam diagnostickych rentgenovych zobrazeni patii
do rizikové ttidy Ila .

6. 5. Pravidlo 17

Zdravotnicky prostiedek vyrobeny s pouZzitim zvifecich tkani nebo jejich nezivych derivata patii do
rizikové tiidy 111, s vyjimkou zdravotnického prostiedku, ktery je ur€en pouze ke styku s neporusenou
kazi.

6. 6. Pravidlo 18

Krevni vak patfi do rizikové tfidy IIb.

6.7.

Prsni implantaty patii do rizikové t¥idy I11'?

6. 8.

Endoprotézy ky¢le, kolena a ramen patii do rizikové tiidy I11'".

19 gmrnice Komise 2003/12/ES o zméné klasifikace prsnich implantati v ramei smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.



