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Pfiloha ¢ XVI k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

KLASIFIKACNI PRAVIDLA
I. VYSVETLIVKY

1.  Seznam vysvétlivek pro klasifika¢ni pravidla:

1.1. trvani
1.1.1. ,trvani pfechodné“ znamena nepfetrzité pouziti zdravotnického prostiedku

po dobu kratsi nez 60 minut,

1.1.2. ,trvani kratkodobé” znamena nepfetrzité pouZiti zdravotnického

prostiedku po dobu kratsi nez 30 dni,

1.1.3. ,trvani dlouhodobé“ znamend nepfetrZité pouziti zdravotnického

prostiedku po dobu delsi nez 30 dnd,

1.2. 1invazivni prostredky
1.2.1. ,telni otvor znamena pfirozeny otvor v téle, véetné vnéjsiho povrchu

o¢ni bulvy nebo trvaly, uméle vytvoieny otvor,

1.2.2. ,invazivni zdravotnicky prostiedek” znamena zdravotnicky prostiedek,
ktery zcela nebo z€asti pronika do téla télnim otvorem nebo povrchem
téla,

1.2.3. ,chirurgicky invazivni zdravotnicky prostfedek” znamena invazivni

zdravotnicky prostfedek, ktery pronika do téla jeho povrchem pomoci
chirurgického zasahu nebo v souvislosti s nim.
Pro Ugely tohoto nafizeni se na zdravotnické prostredky, které nejsou
vymezeny podle predchozi véty a které pronikaji do téla jinak, nez
vytvofenym otvorem, pohliZi jako na chirurgické invazivni zdravotnické
prostedky,

1.2.4. ,implantabilni zdravotnicky prostiedek” znamend zdravotnicky
prostiedek, ktery ma byt zcela zaveden do lidského téla nebo ma nahradit
epitelidlni povrch nebo povrch oka chirurgickym zakrokem, po némz ma
zUstat na misté; za implantabilni zdravotnicky prostfedek se rovnéz
povazuje zdravotnicky prostfedek, ktery ma byt chirurgickym zikrokem
¢aste¢né zaveden do lidského té€la a po zakroku v ném zistat alespoii 30
dni,

1.3. ,chirurgicky nastroj pro opakované pouZiti“ znamena nastroj ureny k
chirurgickému fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani, seSkrabavani, svorkovani,
odtahovani, spindani a podobnym postupim, ktery neni spojen s aktivnim
zdravotnickym prostiedkem a miZe byt po provedeni ptislusnych postupd znovu
pouZit,

1.4. ,aktivni zdravotnicky prostiedek” znamena zdravotnicky prostfedek, jehoz
¢innost zavisi na zdroji elektrické nebo jiné energie, ktera neni pfimo vytvarena
lidskym télem nebo gravitaci a ktery plisobi prostfednictvim pfemény této energie.
Zdravotnické prostfedky urené k prenosu energie nebo latek mezi aktivnim
zdravotnickym prostiedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za
aktivni zdravotnicky prostfedek nepovazuji,

1.5. ,aktivni terapeutické zafizeni* znamend aktivni zdravotnicky prostiedek pouzity
samostatné nebo v kombinaci s dal§imi zdravotnickymi prostiedky k podpofe,
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zméné€, nahrad€, upravé nebo obnoveni biologickych funkci nebo struktur za
ucelem lé¢by nebo zmirn€éni nemoci, poranéni nebo zdravotniho postiZeni,

1.6. aktivni diagnosticky zdravotnicky prostfedek” znamena aktivni zdravotnicky
prostiedek pouZity samostatné nebo v kombinaci s dal$imi zdravotnickymi
prostfedky k dodavani informaci pro diagnostikovani, monitorovani, zjisfovani
nebo 1€¢bu fyziologickych stavii, stavu zdravi, nemoci nebo vrozenych vad,

1.7. ,centralni ob&hovy systém“ znamend pro udely tohoto nafizeni cévy arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a vena cava
inferior,

1.8. ,,centralni nervovy systém® znamena pro Gcely tohoto nafizeni mozek, mozkové
pleny a pateini michu.

II. PROVADECI PRAVIDLA

2. Provadéci pravidla.

2.1. Klasifikaéni pravidla se fidi ur¢enym ucelem pouZiti zdravotnickych prosttedki.

2.2. Jestlize je zdravotnicky prostiedek uren k pouziti v kombinaci s jinym
zdravotnickym prostfedkem, uplatni se  klasifikaéni pravidla pro kazdy
zdravotnicky prostfedek samostatné.

PfisluSenstvi se klasifikuje samostatng (oddélen& od zdravotnického prostfedku,
se kterym se pouziva).

2.3. Programové vybaveni, které fidi nebo ovliviiuje pouziti zdravotnického
prostfedku, patfi do stejné tfidy jako tento zdravotnicky prostfedek.

2.4. Neni-li zdravotnicky prostfedek uréen vyhradn& nebo z principu k pouZiti pro
urcitou €ast téla, posuzuje se a je klasifikovan podle zasady nejkriti¢téjsiho
ur¢eného ucelu pouZiti.

2.5. Plati-li pro Klasifikaci zdravotnického prostfedku n&kolik pravidel vychazejicich z
Ucinnosti tohoto prostfedku a uréeného ucelu pouZiti, pouZiji se nejpiisn&jsi
pravidla ve vyS$§i klasifikaéni t¥ide.

III. KLASIFIKACE

Pro klasifikaci druhfi zdravotnickych prostiedkd se pouZivaji dale uvedena pravidla v
tomto pofadi:

1. Neinvazivni zdravotnické prostiedky.

1.1. Pravidlo 1. .
Neinvazivni zdravotnické prostfedky patfi do tfidy I, pokud se na né nevztahuje
né€které z dalSich pravidel.

1.2. Pravidlo 2.
Neinvazivni zdravotnické prostfedky uréené pro odvadéni nebo shromazd’ovani
krve, t€lnich tekutin nebo tkani, tekutin nebo plynd pro ptipadnou infuzi,
podavani nebo zavadéni do téla, patti do tiidy Ila, jestlize
1.1.2. mohou byt pfipojeny k aktivnimu zdravotnickému prostiedku t¥idy Ila

nebo vy$si tfidy,
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1.2.2. jsou ureny pro odvadeéni nebo shromazd’ovani krve nebo jinych télnich
tekutin nebo pro uchovavani organt, ¢asti organi nebo télesnych tkani.
Ve vSech ostatnich pfipadech patii do t¥idy I.
1.3. Pravidlo 3.
Neinvazivni zdravotnické prostiedky uréené pro ménéni biologického nebo
chemického sloZeni krve, jinych t€lnich tekutin nebo jinych tekutin ur€enych pro
infuzi do té€la patii do tfidy IIb; pokud v3ak 1éEba spociva ve filtraci, odstfedéni ¢i
vyméné plynu nebo tepla, patii do t¥idy Ila.
1.4. Pravidlo 4.
Neinvazivni zdravotnické prostiedky, které pfichazeji do styku s poranénou kiizi
patii do
1.4.1. téidy I, jestlize jsou ureny k pouZiti jako mechanicka ptrekazka, ke
kompresi nebo k absorpci vypotkd,
1.4.2. ttidy IIb, jestlize jsou urfeny z principu k pouZiti u ran, pfi kterych byla
poruSena dermis a mohou mit pouze sekundarni terapeuticky ucinek,
1.4.3. tféidy Ila v ostatnich pfipadech, véetné zdravotnickych prostfedki z
principu uréenych k oSetfeni mikroprostfedi rany.

2. Invazivni zdravotnické prostiedky.
2.1. Pravidlo 5.
Invazivni zdravotnické prostfedky, vztahujici se k télnim otvorim, které nejsou
chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi prostiedky a nejsou urfeny k pfipojeni k
aktivnimu zdravotnickému prostfedku, patii do
2.1.1. tiidy I, jestliZe jsou ur€eny k pfechodnému pouZiti,
2.1.2. t¥idy Ila, jestliZze jsou ureny ke kratkodobému pouziti, s vyjimkou pouZiti
v ustni dutin€ az po hltan, ve zvukovodu aZ po us$ni bubinek nebo v nosni
duting, kdy patfi do ttidy I,
2.1.3. t¥idy IIb, jestliZze jsou uréeny k dlouhodobému pouziti, s vyjimkou pouZiti
v ustni dutin€ aZ po hltan, ve zvukovodu aZ po u$ni bubinek nebo v nosni
dutin€ a neni pravdépodobna jejich absorpce sliznici, kdy patii do tfidy Ila.
Invazivni zdravotnické prosttedky, které se vztahuji k télnim otvorim, a
které nejsou chirurgicky invazivnimi zdravotnickymi prostfedky a jsou
uréené ke spojeni s aktivnim zdravotnickym prostfedkem tfidy Ila nebo
vy$$i, patii do tiidy Ila.
2.2. Pravidlo 6.
Chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky pro pfechodné pouZiti patfi do
tfidy Ila, jestliZe nejsou
2.2.1. specificky uréeny pro diagnostikovani, monitorovani nebo napravovani
vad srdce nebo centrdlniho ob€hového systému pfimym stykem s t€mito
¢astmi téla, kdy patii do tiidy III,
2.2.2. chirurgickymi nastroji pro opakované pouZiti, kdy patfi do t¥idy I,
2.2.3. urleny k dodavani energie ve forme¢ ionizujiciho zafeni, kdy patfi do tfidy
IIb,
2.2.4. uréeny k vyvolani biologického u€inku nebo k ¢aste¢né ¢i plné absorpci,
kdy patii do tridy IIb,
2.2.5. urCeny k podavani lé¢iv pomoci davkovaciho systému, postupem z
hlediska zpisobu aplikace potencidlné nebezpenym, kdy patii do tfidy
IIb.
2.3. Pravidlo 7.
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Chirurgicky invazivni zdravotnické prostfedky pro kratkodobé pouziti patfi do

ttidy Ila, jestliZze nejsou uréeny

2.3.1. specificky pro diagnostikovéani, monitorovani nebo napravovani vad srdce
nebo centrdlniho ob&hového systému pfimym dotykem s témito ¢astmi
téla, kdy patii do t¥idy III,

2.3.2. specificky pro pouZiti v pfimém dotyku s centralnim nervovym systémem,

- kdy patii do t¥idy III,

2.3.3. kdodavani energie ve forme ionizujiciho zafeni, kdy patii do tiidy IIb,

2.3.4. k vyvolani biologického u¢inku nebo k &astetné &i plné absorpci, kdy patii
do ttidy III,

2.3.5. k uskutenéni chemické zmény v t&le, s vyjimkou zdravotnickych
prostiedk umisténych v zubech, nebo k podavani 16¢iv, kdy patii do tfidy
IIb.

2.4. Pravidlo 8.

Implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni zdravotnické prostiedky patii

do t¥idy IIb, jestlize nejsou uréeny k

2.4.1. umisténi v zubech, kdy patfi do t¥idy Ila,

242, pouziti v pfimém dotyku se srdcem, s centrdlnim ob&hovym nebo
centralnim nervovym systémem, kdy pat¥i do tfidy III,

2.4.3. wvyvolani biologického ti¢inku nebo k &astené &i plné absorpci, kdy patii
do tfidy III,

2.4.4. uskuteCnéni chemické zmény v téle s vyjimkou zdravotnickych prostiedkii
umisténych v zubech, nebo k podavani 1é¢iv, kdy patii do t¥idy III.

3. Dodate¢na pravidla pro aktivni zdravotnické prosttedky.
. 3.1. Pravidlo 9.

3.1.1. Aktivni terapeutické zdravotnické prosttedky uréené k podavani nebo
vymeéné energie patii do tfidy Ila, jestliZe nejsou jejich charakteristiky
takové, ze s ptihlédnutim k povaze, hustot® a mistu aplikace energie
mohou energii do lidského téla nebo z téla pteddvat nebo vyméiovat
potencialn€ nebezpeénym zpiisobem, kdy patti do t¥idy IIb.

3.1.2. Aktivni zdravotnické prostiedky uréené k fizeni nebo monitorovani
u¢innosti aktivnich terapeutickych zdravotnickych prostfedku tiidy IIb
nebo uréené piimo k ovliviiovani uéinnosti takovych zdravotnickych
prostiedki patfi do tfidy IIb.

3.2. Pravidlo 10.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené pro diagnostiku patti do t¥idy Ila, jestlize

jsou uréeny k

3.2.1. podavani energie, kterd je lidskym t&€lem absorbovana, s vyjimkou
zdravotnickych prostiedki pouZivanych k osvétleni pacientova t&la ve
viditelném spektru,

3.2.2. zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,

3.2.3. pfimé diagnostice nebo monitorovani Zivotn& dileZitych fyziologickych
procesti, pokud nejsou specificky uréeny k monitorovani Zivotné
duileZitych fyziologickych parametrt, kde povaha zmén je takova, Ze by
mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni pacienta (naptiklad zmény
srde¢niho vykonu, dychéni, innosti centralni nervové soustavy), kdy patii
do tfidy IIb.

Aktivni zdravotnické prostfedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni a uréené

pro diagnostickou a terapeutickou intervenéni radiologii, v&etné zdravotnickych
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prostfedki, které fidi nebo monitoruji takové zdravotnické prostfedky & piimo
ovliviiuji jejich u€innost, patii do t¥idy IIb.

3.3. Pravidlo 11.
Aktivni zdravotnické prostfedky uréené k podéavani 1é¢iv, t&€lnich tekutin nebo
jinych latek do t€la nebo odstrafiovani 1€Civ, t€lnich tekutin nebo jinych latek z
téla patfi do tfidy Ila, pokud se tak nefini zplisobem, ktery je potencialné
nebezpecny s piihlédnutim k povaze pouZivanych latek, &asti t&la a ke zplisobu
aplikace, kdy patii do t¥idy IIb.

3.4. Pravidlo 12.
Ostatni aktivni zdravotnické prostfedky patii do tiidy I.

4.  Zvlastni pravidla.

4.1. Pravidlo 13.
Zdravotnické prostfedky obsahujici jako integralni &ast latku, kterd pfi
samostatném pouZiti miize byt povaZovana za léCivo a kterd snadno pisobi na
lidské t€lo u€inkem dopliujicim ucinek zdravotnického prostiedku, patii do t¥idy
II.

4.2. Pravidlo 14.
Zdravotnické prostfedky pouZivané pro antikoncepci nebo k prevenci prenosu
sexudlné prenosnych chorob patii do tfidy IIb, jestlize nejsou implantabilnimi
nebo dlouhodobe invazivnimi zdravotnickymi prostiedky, kdy patii do tfidy III.

4.3. Pravidlo 15. ‘
Zdravotnické prostiedky specificky uréené k pouZiti pfi dezinfekci, &isténi,
oplachovani, poptipad¢ hydrataci kontaktnich ¢og&ek, patii do tfidy IIb.
Zdravotnické prostedky specificky uréené k pouziti pfi dezinfekci
zdravotnickych prostiedki patfi do tfidy Ila.
Toto pravidlo neplati pro vyrobky urené k fyzickému &isténi zdravotnickych
prostiedk, které nejsou kontaktnimi ¢okami.

4.4. Pravidlo 16.
Neaktivni zdravotnické prostfedky specificky uréené pro zdznam diagnostickych
rentgenovych zobrazeni patfi do tfidy Ila.

4.5. Pravidlo 17.
Zdravotnické prostfedky vyrobené s pouzitim zvifecich tkani nebo jejich neZivych
derivatd patfi do tfidy III, s vyjimkou zdravotnickych prosttedki, které jsou
uréeny pouze ke styku s neporusenou kiizi.

5. Pravidlo 18.
Odchylné od jinych pravidel patfi krevni vaky do tiidy IIb.



