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PRAVIDLA PRO KLASIFIKACI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Tato pravidla jsou ¢asti souboru dokumentd, tykajicich se uplatiiovani Smérnic (ES) v oblasti
zdravotnickych prostiedkd. Z pravniho hlediska nejsou zavazné. Dokument se peclive pfipravoval
V procesu intenzivnich konzultaci riznych zainteresovanych stran (pfislusné organy, oddéleni Komise,
rizna odveétvi a ostatni zainteresované strany), béhem né¢hoz se prechodné navrhy davaly kolovat a
ziskané pripominky se zapracovaly do vysledného dokumentu.Tento dokument tedy obrazi stanoviska
zaujata zastupci zainteresovanych stran v odvétvi zdravotnickych prostiedku.

Poznamka: Tento dokument je revizi diivéjs$iho dokumentu, zvefejnéného v prosinci 1999 jako
MEDDEV 2.4/1 rev.6



Strana
1. SMYSL A FILOZOFIE KLASIFIKACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU..

2. PRAKTICKY VYZNAM KLASIFIKACE.......ccccctettiieiirieerreeireeeeeeecnreeeenns
2.1, ObeCne POZAdaVKY ... vttt e
2.2. Hodnoceni ShOAY........onuiuiniii e
2.3 KHNICKE U@, ...ttt e e e e et e e et et et e e e e
072 1 T ) 2 1 ¥
25.RUZNE. ...
3. JAKYM ZPUSOBEM KLASIFIKOVAT......cccuvuuueeeeeeeererrennnnneeeeeeeereeeenens

3.1, ZAKIadnd definiCe. .....vueiie et
3.2, Uplatnovani pravidel..........oviiiiiii i
3.3. Jak pouzivat pravidla a rozhodovaci Strom..............c.coviiiiiiiiiiiiii e,
3.4, Prakticky priklad. . .......coviriii i e
3.5. Reseni problémil pi iNterpretaci............oeeeeeeee e
4. OBJASNENI JEDNOTLIVYCH PRAVIDEL....ccccccouurtiieriimnnieeeniinnneesensnnnen
4.1. Graficky souhrn — Orientani diagram.............ccovivriiiiiriiri i eeeeaenn

4.2. Obecné vysvétleni pravidel/Praktické problémy/Piiklady

DODATKY:

1. Pfiloha IX Smérnice o zdravotnickych prostiedcich



1. SMYSL A FILOZOFIE KATEGORIZACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Podrobit vSechny zdravotnické prostfedky tém nejprisngj$im dostupnym postuptim
hodnoceni shody neni ekonomicky schidné, a Vvpraxi ani opravnéné. Vhodné&jsi je
odstupiiovany systém kontroly.V takovém systému odpovida troveni kontroly trovni
potencidlniho rizika, které je u daného typu prostiedku neodmyslitelné.Systém tiidéni
zdravotnickych prostfedkli je proto nezbytny k jejich nasmérovani na spravny postup
hodnoceni shody.

Aby se =zajistilo efektivni fungovani hodnoceni shody podle Smérnice o
zdravotnickych prostfedcich pocinaje lednem roku 1995, méli by mit vyrobci co mozna
nejdiive moznost védet, do jaké tfidy je jejich vyrobek zatazen.Zpiisob, kdy by se tfida daného
druhu prostfedku stanovila postupem projednavani ve vyborech, by byl k dosazeni takového
cile prili§ zdlouhavy. Proto bylo rozhodnuto zavést v ramci smérnice pravidla tfidéni, podle
nichz by kazdy vyrobce mohl své vlastni prostfedky klasifikovat.

S ohledem na nesmirné velky pocet a ménici se povahu zahrnutych proménnych neni
jednoduchy soubor pravidel tfidéni, zaloZzenych na technickych vlastnostech v soucasnosti
existujicich a v budoucnosti predpokladanych zdravotnickych prostfedkt redlny. Lidskeé télo je
vSak relativné se neménicim prvkem rovnice. Evropsky zakonodarce proto zavedl koncept
tfidéni, ktery je v podstaté zalozen na potencialnich rizicich, tykajicich se pouziti a mozného
selhani prostredku, s pfihlédnutim K pouzité technologii a ivaham provazejicim zdravotnickou
politiku. Tento piistup zase umoznuje pouzit mensi soubor kritérii, ktera lze riznym zptisobem
kombinovat: doba trvani kontaktu s té¢lem, stupen invazivnosti a mistni efekt v porovnani se
systémovym.

Pripousti se, Ze i kdyZ stavajici pravidla umozni spravné zatrazeni prevazné vétSiny
stavajicich prostfedkti, mohou se v mensim poctu vyskytnout i nesnadné ptipady. Ty mohou
zejména zahrnovat urceni hranic mezi tfidami.Kromé toho mohou existovat i prostfedky, které
nelze za pomoci stavajicich pravidel zafadit, s ohledem na jejich neobvykly charakter nebo
situace, kde by zatazeni vedlo k chybné urovni hodnoceni shody z pohledu rizika, jez dany
prosttedek predstavuje.



2. PRAKTICKY VYZNAM KLASIFIKACE

2.1. Obecné pozadavky

Je nezbytné, aby vSechny prostredky

- splnovaly zakladni pozadavky bez ohledu na klasifika¢ni tfidu prostfedku (viz rovnéz
Ptilohu VIII Smérnice);
- podléhaly pozadavkim vykazovani vramci systému bdélosti v oblasti zdravotnickych

prostiedkd;

- byly opatieny znackou CE (s vyjimkou prostfedki vyrobenych na zakazku a prostredki

uréenych ke klinickému vyzkumu).

Upozornéni: jestlize plati Piiloha VIII (prostfedky vyrobené na zakazku a prostiedky urcené
ke klinickému vyzkumu), pak plati vSechny jeji pozadavky, bez ohledu na klasifikacni tfidu
prosttedku. U klasifikaéni tfidy I prostfedky vyrobené na zakdzku se nevyzaduje prohlaSeni
odkazované v Priloze VIII (¢1.4).

2.2. Hodnoceni shody
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2.3 Klinické udaje

2.3.1 Klinické hodnoceni

Ve smérnici o zdravotnickych prostfedcich se uvadi, ze potvrzeni shody s pozadavky
tykajicimi se vlastnosti a vykonu, uvedenych v oddilu 1 a 3 piilohy smérnice 93/42/EHS,
musi byt za normalnich podminek pouziti prosttedku a hodnoceni nezadoucich vedlejsich
ucinkll zalozeno na klinickych udajich .Toto pravidlo plati zejména v pfipadé
implantabilnich prostfedki a prostiedki klasifikacni tfidy III (Pfiloha X, oddil 1.1)

2.3.2 Klinicky vyzkum

Klinicky vyzkum s prosttedky klasifikacni tfidy III a s implantabilnimi a dlouhodobymi
invazivnimi prostfedky spadajicimi do klasifikac¢ni tfidy II A nebo II B Ize zah4jit ve lhuté
60 dnil od jejich ozndmeni piislusnému orgénu, pokud nebylo v této 1hité od ptislusného
organu obdrzeno negativni rozhodnuti. (¢. 15).

2.4 Navod k pouziti

2.5

Navod k pouziti se nevyZaduje u prostiedk klasifika¢ni tfidy I a II A, pokud téchto
prosttedkt 1ze bezpecné€ pouzit bez takového nadvodu (Ptiloha 1, oddil 13.1.).

Riuzné

Vyrobce, nebo osoby odpoveédné za uvedeni vyrobku klasifikacni tfidy I na trh a ustanovené
vyrobcem, musi pfislusnému organu ¢lenského statu, kde se nachazi registrované misto jejich
podnikani, nahlasit adresu a pfislusné prostredky (¢l. 14).

JAKYM ZPUSOBEM KLASIFIKOVAT

Vyrobce by mél nejprve rozhodnout, zda pfislusny produkt je zdravotnicky prostfedek ve
smyslu smérnice 93/42, nebo pfislusenstvi k takovému prostiedku, a zda tedy spadd do
pusobnosti této smérnice.

Aktivni implantabilni prostiedky a prostfedky urcené pro diagnézu in vitro jsou zahrnuty ve
zvlastnich smérnicich, u nichz se nepouziva klasifika¢nich pravidel, jeZ jsou shrnuta v této
smérnici.



3.1 Zakladni definice

Klasifika¢ni pravidla jsou zaloZzena na pojmech tykajicich se trvani kontaktu s pacientem, stupné
invazivnosti a Casti téla, ktera je pouzitim prostfedku ovliviiovana.Tyto pojmy jsou definovany
v Oddilu I Pfilohy IX smérnice, a spolu s dopliiujicimi orientacnimi informacemi uvedeny dale.
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3.1.2

Doba

Trvani

Piechodné

Prostredky urcené za normalnich okolnosti k nepretrZitemu pouZiti po dobu kratsi 60 minut.
Kratkodobé

Prostredky urcené za normalnich okolnosti k nepretrzitému pouziti po dobu kratsi nez 30 dnii.
Dlouhodobé

Prostredky urcené za normalnich okolnosti k nepretrzitéemu pouziti po dobu delsi nez 30 dnit.
Koncept nepietrzitého pouZziti

Pojmy trvani, jako je ptfechodné, kratkodobé a dlouhodobé, jsou definovany jako neptetrzité
pouziti. Nepfetrzité pouziti je tfeba chapat jako nepferuSované aktualni pouziti k uréenému
ucelu. Napiiklad skalpelu lze pouzit u téhoz pacienta v pribéhu operace, kterd muze trvat
nekolik hodin. Nepterusované pouziti k urenému tcelu, tj. fez tkani, netrva v jednom zatahu
obvykle déle nez ne€kolik sekund. Skalpel je tedy prostfedkem piechodného pouziti.

Avsak pripady, kdy se prostiedek vysadi, aby se ihned nahradil tymz nebo identickym
prosttedkem (naptiklad vyménu katétru mocovodu), se budou pokladat za rozsifeni
nepfetrzitého pouziti prostiedku.

Invazivnost

Invazivni prostiredky



Prostredek, ktery jako celek nebo svou casti pronika dovniti téla, bud’ telnim otvorem nebo
povrchem téla.

Télni otvor

Jakykoli prirozeny otvor v téle, a rovnez vnéjsi povrch ocniho bulbu nebo jakykoli staly uméle
vytvoreny otvor, jako je stoma.

Chirurgicky invazivni prostiredek

Invazivni prostredek, ktery pronikd dovniti téla jeho povrchem, za pomoci nebo v kontextu
chirurgického vykonu.

Pro ucely této smeérnice budou jiné prostiedky nez jsou prostiedky uvedené v predchozim
pododstavci, docilujici penetrace jinym zpiisobem, nez cestou vytvoreného télniho otvoru,
pokladany za chirurgicky invazivni prostredky.

Existuji dvé vyjimky z tohoto pravidla:

Chirurgicky zalozené stoma, pouzivané pii kolostomii a ileostomii, nebo permanentni
tracheostomie se pokladaji za pfirozeny t€lni otvor.Proto prosttedky zavedené do takového
stomatu nejsou chirurgicky invazivni. Naopak chirurgicky vytvoreny otvor umoziujici ptistup
k obéhovému systému by se nemél povaZzovat za ,,piirozeny t€lni otvor®. Prostiedky zavedené
do takového otvoru jsou chirurgicky invazivni.

Prostiedek, ktery dodava té€lu energii, by se nemél pokladat za invazivni, pokud do téla
pronika pouze energie a nikoliv prostfedek sam. Energie jako takova neni prostiedek a nelze ji
proto klasifikovat.Klasifikovat je tieba pouze prostfedek produkujici energii. Jestlize vSak
prosttedek aplikuje latku, bez ohledu na to, zda je touto latkou Iék nebo zdravotnicky
prosttedek, pak je tfeba takovou latku hodnotit specificky (naptiklad latky podavané
tryskovym injektorem).

Jakykoli prostfedek, ktery jako celek nebo svou casti pronika dovniti téla, bud’ cestou
ptirozeného t€lniho otvoru nebo povrchem téla, je invazivni prostiedek. Chirurgicky invazivni
prosttedek znamena vzdy prostfedek vstupujici umele vytvofenym otvorem. Muze se jednat o
siroky otvor, jako je chirurgicka incize, nebo mize jit o otvor vytvotfeny bodnutim jehly.
Chirurgické rukavice a jehly pouZivané s injek¢nimi stiikaGkami jsou chirurgicky invazivni.



3.1.3

Implantabilni prostiedek

Kterykoli prostiedek urceny:

-k celkovému zavedeni do lidského téla, nebo

-k ndhradé epitelialniho povrchu nebo povrchu oka

chirurgickou cestou, ktery mad po vykonu setrvat na miste.

Kterykoli prostiedek urceny k castecnému zavedeni do lidského tela chirurgickou cestou, ktery
md po vykonu setrvat na miste alespon 30 dni, se rovnéz poklada za implantabilni prostredek.

Jednim z klicovych prvki pfi definovani implantabilniho prostfedku je koncept ,,procedury®.
Implantabilni prostfedek tedy musi v téle pacienta ziistat jesté po procedure. ,,Procedura® musi
Vv této souvislosti zahrnovat chirurgickou proceduru, béhem niz se implantat umisti Vv téle, a
bezprostiedni pooperacni péci s touto procedurou spojenou. ,,Procedura” nezahrnuje ukonceni
terapie, naptiklad odstranéni implantatu je tfeba pokladat za jinou ,,proceduru. Napiiklad
desticka pouzitd k repozici kostni zlomeniny je implantatem, i kdyz se po jejim zhojeni
odstrani.V tomto piipad€é jsou umisténi desticky a jeji explantace dveé rtzné chirurgické
procedury.

Nekteré ¢aste¢né implantované prostiedky se pokladaji za implantaty. Naptiklad provede-li se
operace sledujici konkrétn¢ umisténi otvoru v téle k podavani infuze, pak takovy infuzi otvor
zustane v daném misté po dobu alespon 30 dnti od procedury a nasledkem toho se bude jednat
o implantat.

Avsak steh pouzity k uzavéru kozni rany a odstranény do 30 dnd se za implantat povazovat
nebude.

Aktivni prostiedky

Definice aktivniho zdravotnického prostiredku (Priloha IX, Oddil I, dolozka 1.4):

Jakykoli zdravotnicky prostredek, jehoz chod je zavisly na zdroji elektrické energie nebo na
Jjakemkoli zdroji energie, jez se list od energie primo generované lidskym télem nebo gravitaci,
a ktery piisobl preménou této energie.Zdravotnické prostiedky urcené k prenosu energie, latek
nebo ostatnich elementit mezi aktivnim zdravotnickym prostredkem a pacientem, bez jakékoli
signifikantni zmény, se pokladaji za aktivni zdravotnické prostredky.



Pojem ,,plisobi pfeménou energie” zahrnuje konverzi energie ve zdravotnickém prostfedku
a/nebo konverzi na sty¢né plose mezi prosttedkem a tkanémi nebo v tkanich.

Pojem ,,signifikantni zmény* zahrnuje zmény v charakteru, tirovni a hustoté energie (viz
pravidlo 9). Znamena to, ze napfiklad elektroda neni aktivnim prostfedkem v pojeti tohoto
klasifika¢niho systému, pokud ma byt vstup energie stejny jako jeji vystup.Naptiklad odpor
v dratu, ktery zplsobuje mensi zmény mezi vstupem a vystupem, nelze pokladat za
»signifikantni zménu“ Naptiklad elektrody pouzivané v elektrochirurgii k vedeni fezi ve
tkanich nebo ke kauterizaci jsou aktivnimi prostiedky, protoZe jejich chod je zavisly na energii
zajistované generatorem, a svého plisobeni dociluji pfeménou energie na sty¢né plose mezi
prosttedkem a tkani nebo v tkani. Elektrody urcené ke snimani EKG nebo EEG kfivky za
normalnich okolnosti nejsou aktivnimi prostfedky, protoze obvykle neplisobi na principu
pfemény energie.AvSak mélo by se spravné chapat, ze elektroda, ktera piedstavuje
prisluSenstvi aktivniho implantatu, je zahrnuta odpovidajici smérnici pro aktivni implantaty.
Dalsi informace k tomuto problému Ize nalézt ve Smérnicich, tykajicich se uplatnéni smérnice
Rady 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich (Med.Dev. 2.1/2).

Pouzitim energie pochazejici z lidského téla se jeste prosttedek nestane ,,aktivnim®, pokud tato
energie neni v prostiedku ulozena k naslednému uvolnéni. Napftiklad energie produkovana
lidskym svalem a uplatnéna na pistu injekéni stiikacky (a zpUsobujici tak, Ze se odpovidajici
latka poda pacientovi), jesté z této injekeni stiikacky necini ,,aktivni prostiedek®. Jestlize vSak
systém k podavani 1é¢iv zavisi na manualnim natazeni, aby se pfedbézn¢ zatizila pruzina, ktera
se nasledné uvolni aby se pacientovi podal 1€k, pak prostiedek vybaveny pruzinou je
»aktivnim prostfedkem*.

Zdravotnické prostfedky pouzivajici pfedem uloZenych plynti a/nebo vakua jako zdroje
energie se povazuji za aktivni prostfedky,napiiklad misi¢e plynt jako soucast
anesteziologického vybaveni a odsévaci vyvévy pohanéné plynem.

Zahtivajici/ochlazujici vlozky urCené pouze kuvolnéni uloZené tepelné energie nejsou
aktivnimi  prostfedky, protoZze neplsobi na principu pifemény energie. AvSak
zahtivajici/ochlazujici vlozky, které funguji na bazi chemické reakce (napiiklad endotermicka
nebo exotermicka reakce), jsou aktivnimi prostfedky, protoze konvertuji chemickou energii na
tepelnou a nebo vice versa.

Radioaktivni zafice, ur¢ené k aplikaci ionizujiciho zafeni, se povazuji za aktivni zdravotnické
prostiedky, pokud se nefadi mezi radiofarmaka definovana v ¢l. 2 smérnice 89/343/EHS, nebo
mezi radioaktivni implantaty definované v ¢l. 1 smérnice 90/385/EHS.



3.1.4 Prostiedky s mérici funkci
Viz MEDDEYV 2.1/5
3.2 Uplatiiovani pravidel
Pokud jde o dalsi vyklad pravidel rozhodovani, mélo by se uvazit nasledujici:

- Klasifika¢ni tfidu prosttedku urcuje jeho zamysleny ucel, nikoli jeho konkrétni technické
vlastnosti, pokud tyto vlastnosti nemaji piimy vliv na zamysleny ucel.

- Klasifika¢ni tfidu prostfedku urcuje zamyslené a nikoli nahodilé, neptedvidané pouziti.
Naptiklad potradac¢ stehtl, ktery ma usnadnit orientaci v labyrintu vlaken pouzivanych k
suturam V oteviené srde¢ni chirurgii, by se nemél pokladat za invazivni prostiedek, jestlize
jej 1ze za normdlnich okolnosti udrzovat z dosahu pacienta. Obdobné jestlize 1ékar ve své
praxi pouzije prostfedku zplisobem, ktery nebyl vyrobcem zamyslen, pro Gcely hodnoceni
shody se tim neméni klasifikacni tfida prostiedku.

- Kilasifika¢ni tfidu prostiedku urcuje pldnovany ucel, ktery mu vyrobce pfifadi, nikoli
klasifika¢ni tfida ptridélena ostatnim podobnym vyrobkim.Napiiklad dva chirurgické
stehy stejného slozeni mohou zcela dobtfe mit odlisSny zamysleny ucel.

- Alternativou klasifikatniho systému jako celku mize byt urceni klasifikacni tiidy
konkrétniho prostiedku s ohledem na nejjednodussi konfiguraci, kterou lze z hlediska
jeho vlastnich funkcnich vlastnosti stale jesté pokladat za prostiedek nazyvany tak plnym
pravem.Prostfedek, ktery tvoii soucdst systému, naptiklad hadicka v souprave
k mimotélnimu obéhu, lze klasifikovat jako specificky prostiedek, spise nez klasifikovat
systém jako celek. Analogicky kombinované prostiedky s ¢astmi, které maji odlisny ucel
pokud jde o jejich funkci, Ize analyzovat oddé€lené, s ohledem na kazdou z téchto casti.
Naptiklad drenazni prostiedek bude sestavat z invazivni sondy a neinvazivniho sbérného
prostfedku. Tyto komponenty se mohou klasifikovat oddélené.

- PiisluSenstvi se musi klasifikovat oddélené od matei'ského prostiedku.

- Jestlize lze dany prostfedek klasifikovat podle nékolika pravidel, pak se pouzije té
nejvyssi mozné klasifikacni ttidy. Naptiklad u obvazu rany s obsahem kolagenu se pouZije
pravidlo 4 (klasifikacni tfida I, klasifikacni tfida Ila nebo klasifikaéni tfida IIb, v zavislosti
na planovaném pouziti) a pravidlo 17 (klasifika¢ni t¥ida III).

- Jestlize se nezamysli, Ze se prostfedku pouzije vyhradné nebo hlavné v konkrétni Casti
pouziti.Prostiedek se bude muset klasifikovat podle udaji obsazenych v informaci
poskytnuté spolu s prosttedkem. V tomto ohledu musi byt vyrobce dostatecné konkrétni.
Jestlize se chce vyrobce vyhnout urcité vyssi klasifikaci, pak na oznaceni musi jasné
definovat zamysleny ucel zplsobem, ze prostiedek spada do nizsi klasifikacni tfidy.
Vyrobce musi splnit minimalni pozadavek odpovidajiciho pozitivniho nebo negativniho
navodu k pouziti.

Aby byl prosttedek ,konkrétn¢ urCen™ pro ucel uvedeny v piislusném klasifikaénim
pravidle, musi vyrobce v doprovodné informaci jasné¢ uvést, ze prostiedek je zamyslen
k takovému konkrétnimu Géelu. V opa¢ném piipadé se piedpoklada, ze prostiedek je uréen
Kk pouziti hlavné za tim tiCelem, ktery je ve vSeobecné lékarské praxi akceptovan.

- Zafizeni s vicenasobnym pouzitim, jako jsou laserové tiskarny a identifika¢ni kamery,
které lze pouzit v kombinaci se zdravotnickymi prostfedky, nejsou zdravotnickymi
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prosttedky, pokud je jejich vyrobce neuvede na trh s konkrétnim zamys$lenym tucelem jako
zdravotnické prostredky.

- Samostatny software, napiiklad software pouzivany k vétSimu rozliSeni obrazu, je
povazovan za prvek ovladajici nebo ovlivilujici pouziti prostfedku, a tak automaticky
spada do téze klasifikacni tfidy. Jiny samostatny software, ktery se nepovazuje za prvek
ovladajici nebo ovliviujici pouziti prostiedku, se klasifikuje podle své specifiky.

3.3 Jak pravidel pouzivat
Vyrobce musi vzit vuavahu vSechna pravidla, aby svilj prostfedek sprdvné klasifikoval. Je
napiiklad zcela dobfe myslitelné, Ze jednoho z obecnych pravidel, kterd nejsou specifickd pro
aktivni prostiedky, se nicméné u takového prostfedku pouzije.Je tfeba vzit tivahu vsechny
vlastnosti prostfedku.Vlastnost nebo kombinace vlastnosti v souladu se zamySlenym ucelem
prosttedku, ktera si zasluhuje nejvyssi klasifikacni tfidu, urcuje klasifikacni tfidu prostiedku jako
celku.

3.4 Prakticky priklad

Priklad: prostfedek pro drenaz rany
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Jednoduchy prostfedek pro drenaz rany ma tfi komponenty, jez je tfeba brat v uvahu: kanylu,
hadicky a sbémou jednotku.Prodava-li se prostfedek bez kanyly, pak se nemusi piihlizet ke
klasifikaci kanyly.

Ptedpokladé se zde, ze prostiedek se pouziva po kratkou dobu, tj. Ze nepferuSované zamyslené
pouziti je delsi nez 60 minut a kratsi nez 30 dnti.Pfredpoklada se dale, Ze nasbirané tekutiny nejsou
urCeny k dals§i infuzi do téla, ani k opétovnému zpracovani pro ptfipadnou dalsi infuzi, a Ze
prostfedek neni uréen k napojeni na zapnuty odsavaci systém.

ZamySlené pouziti Pravidlo Trida

Chirurgicky invazivni kanyla, kterou se mé proniknout

k poranénému mistu v pleuralni dutiné, aby se dutina mohla 7 1A
drénovat

Neinvazivni hadi¢ka k evakuaci télnich tekutin do sbérného zatizeni 1 |
Neinvazivni sbérné zatizeni urené pro télni tekutiny 1 |

Zaver je zde jasny - vyrobce by mél moznost volby uplatnénim klasifikaéni tfidy II A na cely
prostfedek nebo provedenim postupti hodnoceni shody u kanyly na strané jedné a u systému
hadicek a sbérného zatizeni na stran€ druhé.

3.5 Reseni problémii pii interpretaci

4.

V pfipadé, ze si vyrobce neni jist, jak by se jeho prostiedky mély klasifikovat, mél by nejprve
konzultovat Notifikovany organ. V ptipadé, Ze pochybnosti ptfetrvavaji anebo dojde k neshodam
s Notifikovanym organem, mél by se v souladu s ¢l. 9 smérnice oslovit relevantni piislusny organ.
Kromé toho smérnice zajistuje v celém SpoleCenstvi mechanismy v zajmu feSeni problémil
tykajicich se klasifikace, v€etné postupu projednavani ve vyborech.

OBJASNENI JEDNOTLIVYCH PRAVIDEL

Vysvétleni bude podano nasledujicim zplsobem.Tento oddil je uveden grafickym souhrnem
pravidel, jako pfedmluva k pododdilim vénovanym jednotlivym pravidlim.Kazdy pododdil
zac¢ina obecnym vysvétlenim pravidla, po némz nésleduje tabeldrni piehled pravidla a ptiklada
prostfedkil, na néz se pravidlo vztahuje. VSechny pouzité specialni pojmy jsou objasnény, stejné
jako jsou vysvétleny praktické otazky tykajici se pravidla.

Je tfeba zdlraznit, ze i1 kdyz je ur€ity typ prostfedku uveden jako ptiklad, neznamena to, Ze takové
prostfedky jsou ve vSech pripadech v klasifika¢ni tfidé ukazané na ptikladu.Vzdy je mozné, ze
urcity vyrobce ptideli takovému prostfedku zcela odlisné zamyslené pouziti, nez jaké bylo zvoleno
Vv kontextu ptikladu.
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4.1 Graficky souhrn — Kklasifikace zdravotnickych prostiedku
Orientaéni diagram K prvotni identifikaci pravdépodobné klasifika¢ni tfidy prostiedku

Upozornéni:
Vidy potvrdit konecnou Kklasifikaci podrobnym pieftenim vSech pravidel a vyuzit

doplitujici asistence v podobé obecnych vysvétleni pravidel a priklada prostiredki
uvedenych v tomto dokumentu smérnic (viz Oddil 4.2)

PREDMET

Neinvazivni prostiedky — Pravidlo 1, 2, 3, 4
Invazivni prostiedky — Pravidlo 5, 6, 7, 8

Aktivni prostfedky — Pravidlo 9, 10, 11, 12
Specialni pravidla — Pravidlo 13, 14, 15, 16, 17, 18

Nezapomenout: Charakteristiky nebo jejich kombinace v souladu se zamyslenym ucelem

prostfedku, ktera si zasluhuje nejvyssi klasifikacni tfidu, urcuje klasifikacni tfidu prostfedku jako
celku.

NEINVAZIVNI PROSTREDKY

Pravidlo 1 Pravidlo 2 Pravidlo 3 Pravidlo 4
Bud’ se nedotykaji pacienta, Kanalizuji nebo Modifikuji biologické V kontaktu s poranénou
nebo jsou v kontaktu pouze uskladnuji k pfipadnému  nebo chemické sloZeni kazi (mechanicka bariéra-
s intaktni kzi podani krve, télnich tekutin, absorbuji exsudaty)
ostatnich tekutin
uréenych k infuzi
Klasifikacni tfida I Klasifikac¢ni t¥ida I Klasifikaéni tiida IIb Klasifikac¢ni t¥ida [
nebo nebo nebo nebo
Pouzivaji se s krvi, ~ Mohou se napojit na Pouze filtrace, Ur¢eny na rany, které
ostatnimi télnimi aktivni zdravotnicky odstiedéni nebo  porusuji dermis a
tekutinami, orgdny,  prostiedek vymeéna plynu hoji se pouze per secundam
tkanémi nebo tepla
Klasifikaéni t¥ida Ila Klasifikaéni tiida Ila ~ Klasifika¢ni tfida [la Klasifikaéni téida IIb
nebo

Urceny k ovlivnéni
mikroprostiedi rany +
ostatni

Klasifikaéni téida Ila
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INVAZIVNi PROSTREDKY

Pravidlo 5 Pravidlo 6
Invazivni v t€lnim otvoru Chirurgicky invazivni — pfechodné pouziti
nebo stomatu nebo Ttida Ila nebo
Prechodné pouziti Kratkodobé pouziti Dlouhodobé pouziti Napojeni na Diagnoza/kontrola  nebo  Pfisun energie/
aktivni zdravot. srdecnich vad a vad ioniz. zafeni
prostiedek tfidy II centralniho ob¢hu
nebo vyssi tiidy
Trida I Ttida ITa Ttida ITb Ttida ITa Trida III Trida ITb
nebo nebo Znovu pouZitelny nebo
chirurgicky néstroj nebo
Jen pfi pouziti Jen pfi pouziti Trida I
V ustni duting, V Ustni duting, Biol. vliv -
zvukovodu zvukovodu hlavné absorpce
nebo nosni nebo nosni Ttida IIb
dutiné dutiné nebo
Ttida I Ttida Ila Systém k podavani

1é¢iv —potencialné

rizikovy
Trida IIb
INVAZIVNI PROSTREDKY
Pravidlo 7 Pravidlo 8
Chirurgicky invazivni Chirurgicky invazivni
Kratkodobé pouziti dlouhodobg pouzitelné a

nebo Ttida Ila nebo

Specificky k monitorovani/ Zajisténi energie/
korekei srde¢nich vad nebo ionizujiciho zafeni
vad centralniho ob&éhového systému —
primym kontaktem 11b

i nebo

nebo Biologicky efekt nebo

hlavné absorpce

K pouziti v pfimém 11
kontaktu s centralnim
nervovym systémem nebo

Il V téle prochazeji chemickou
pfeménou nebo aplikuji 1éky
(NE do zubt)
1b

implantabilni prosttedky
nebo Ttida IIb nebo

Aplikuji se do zubi Biologicky ucinek nebo
hlavné absorpce
lla nebo 11
nebo
Pouzivané v piimém V téle prochazeji
kontaktu se srdcem nebo chemickou
centralnim ob&hovym/ pfeménou nebo
nervovym systémem aplikuji 1éky

(NE do zubi)
1 1
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Pravidlo 9

Aktivni terapeut.prosttedky
uréené k pfisunu nebo
vymeéne energie

lla
nebo nebo
Dodavaji nebo
vymeénuji energii
potencialné

riskantnim zptisobem

1b

Pravidlo 13
Prosttedky zahrnujici
neodlucitelny

1é¢ivy piipravek,
schopny doplitkové
ovlivnit lidské télo
11

Pravidlo 14

Prosttedky pouzivané
jako antikoncepce

nebo prevence pohlavné
prenosnych chorob

1b

nebo

AKTIVNI PROSTREDKY

Pravidlo 10

Aktivni prostfedek k

diagnoze. Muze dodavat
energii ,,slouzit k zobrazovani*,
monitorovat vitalni fyziol.

procesy
lla

Ur¢ené ke kontrole,
monitorovani nebo
pfimému ovliviiovani
téidy IIb aktivnich
terapeut. prostiedkl

1b

nebo

Zvlastni pravidlo
Vsechny prostiedky
emitujici ionizujici
zateni a odpovidajici
monitory pfi lékarské
proceduie

1b

Pravidlo 11

Aktivni prostfedky
k podavani nebo
odstranovani 1é¢iv
a ostatnich latek
do nebo z téla

lla

Jestlize se pouziji

k monitorovani vitalnich
pochodi, kde by odchylky
mohly vést k
bezprostfednimu riziku

Ib

nebo
ZVLASTNI PRAVIDLO
Vsechny prostiedky
emitujici ionizujici
zateni a odpovidajici
monitory pii lékarské
proceduie

Ib

ZVLASTNI PRAVIDLA

Pravidlo 15
Specifické k dezinfekci,

Cistici, vyplachovaci prostiedky-

pro kontaktni ¢ocky

Ilb
nebo

K dezinfekci ostatnich

Pravidlo 17

Pravidlo 12
Veskeré ostatni
aktivni
prostredky

nebo

Jestlize se tak
déje potencialné
nebezpeénym
zptisobem

b

Prosttedky pouzivajici zvitecich tkani
nebo derivatd (nikoli prostfedky, které jsou
ve styku pouze s intaktni kiizi)

zdravotnickych prostiedkd,
jiného druhu nez fyzickym
pusobenim

lla

Jestlize jsou implantabilni nebo

dlouhodobé invazivni
Il

15

Pravidlo 16 Pravidlo 18
Neaktivni prostiedky Krevni vaky
k zaznamenani rtg
diagnostickych snimkd

lla Ib
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MEDDEYV 2.4/1 rev. 8 CAST 2: SMERNICE PRO KLASIFIKACI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (¢ervenec 2001)

4.2 OBECNE VYSVETLENI PRAVIDEL/PRAKTICKE PROBLEMY/PRIKLADY

Pravidlo 1 — Prostiedky, které se bud’ pacienta nedotvkaji nebo se dotykaji pouze intaktni kiize
Souhrnné vysvétleni pravidla

Jedna se o nouzové pravidlo tykajici se vSech prostiedkd, jeZ nejsou zohlednény specifi¢téjsim pravidlem.

Toto pravidlo se vztahuje obecné na prostiedky prichazejici do styku pouze s intaktni ktizi, nebo které se pacienta nedotykaji.

PRAVIDLO 1 PRIKLADY
Veskeré neinvazivni prostfedky jsou zafazeny v klasifikacni tfidé I, pokud se na né |- Prostfedky k jimani télnich tekutin, jejich pouziti je zamysleno tak, ze zpétny proud je
nevztahuje jedno z pravidel vyjasnénych nize nepravdépodobny (naptiklad sbirani odpadovych produkti,

jako jsou nadoby pro sbér moci, vaky pouzivané u umélych vyvodi, vlozky pouzivané pti
inkontinenci nebo sbérné vaky pouzivané s prostfedky ur¢enymi k drendzi rany). Mohou byt
na pacienta napojeny prostiednictvim katétrti nebo hadicek.

- Prostiedky pouzivané k imobilizaci Casti téla a/nebo k uplatnéni sily nebo komprese
vV téchto mistech (napiiklad nesterilni obvazy pouzivané k urychleni hojeni vyront,
dehydratovany siran vapenaty pouzivany k ptipravé sadrové pasty [plaster of Paris],
cervikalni limce, prostiedky na bazi gravita¢ni trakce, kompresni pletené prostredky).

- Prostfedky urcené obecné k zevni podpofe pacienta (napfiklad nemocnicni lazka, zvedaci
zafizeni pro pacienty, pomucky k podpofe chuize, koleckova kiesla, nositka, zubolékaiska
kiesla).

-Korekéni skla, obroucky, diagnostické stetoskopy, okluzni o¢ni naplasti, rousky k zakryti
chirurgické incize, vodivé gely, neinvazivni elektrody (elektrody ke snimani EEG nebo
EKG), clony k pfiostfeni obrazu.

-Permanentni magnety k odstranéni bunécného odpadu v oku

Praktické problémy Kklasifikace

Nekteré neinvazivni prostredky jsou nepfimo v kontaktu s t€lem a mohou ovliviiovat vnitini fyziologické procesy uskladnénim, odvadénim nebo upravou
krve, ostatnich t€lnich tekutin nebo tekutin, které se vraceji nebo podaji v infuzi do téla, anebo tvorbou energie, ktera je predana télu. Takové prostiedky je
tieba z pouziti pravidla vylougéit a uplatnit u nich pravidlo jiné, s ohledem na neodmyslitelna rizika spojena s takovym pifimym vlivem na organismus.
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Pravidlo 2 — Kanalizace nebo uskladnéni k pfipadnému podani

Souhrnné vysvétleni pravidla

Tyto druhy prostfedkli se musi posuzovat oddélen¢ od nekontaktnich prosttedki pravidla 1, protoZze mohou byt nepfimo invazivni. Kanalizuji nebo skladuji
latky, které¢ budou piipadné¢ dopraveny do t€la. Pro tyto prostredky je typické, ze se pouzivaji pii transfuzi, infuzi, mimotélnim ob&hu, podavani plynnych

anestetik a kysliku.

~r o7

Nekteré z prostiedka spadajicich pod toto pravidlo jsou velice jednoduché, gravitaci aktivované prosttedky, slouzici k aplikaci.

PRAVIDLO 2

PRIKLADY

Veskeré neinvazivni prostfedky uréené ke kanalizaci nebo uskladnéni krve, télnich tekutin nebo
tkani, kapalin nebo plynt pro ucely piipadné infuze, podani nebo zavedeni do téla, jsou
zatazeny v klasifikacni tfid¢ Ila:

- jestlize je 1ze napojit! na aktivni zdravotnicky prostiedek zatazeny v klasifika¢ni tiidé Ila nebo
ve vyssi tride,

- Prostfedky urcené k pouziti jako kanaly v aktivnich systémech aplikace 1é¢iv, naptiklad
systém hadicek urceny k pouziti s infuzni pumpou.

- Prosttedky pouzivané ke kanalizaci, naptiklad antistatické potrubi pro anestezii, respiracni
obvody a ukazatel tlaku v anesteziologii, prostiedky omezujici tlak.

- Injeként stikacky k infuznim pumpam.

- jestlize jsou uréeny k uskladnéni nebo kanalizaci krve nebo jinych télnich tekutin nebo
k uskladnéni organd, ¢asti organti nebo télnich tkani (jsou zatazeny v klasifikaéni ttida ITa)

- Prostfedky urcené ke kanalizaci krve (napfiklad pfi transfuzi, mimotélnim obé&hu).

-Prostiedky uréené k prechodnému uskladnéni a pfepravé organt k transplantaci.

- Prostfedky urcené k dlouhodobému uskladnéni biologickych latek a tkani, jako je o¢ni
rohovka, sperma, lidské zarodky atd.

Ve vSech ostatnich ptipadech jsou zatazeny v klasifikacni tiide 1.

- Prostredky, které zajistuji kanaliza¢ni funkci, gravitaci zabezpecCujici silu potfebnou
k transportu tekutin, napfiklad infuzni souprava.

- Prostiedky urcené k prechodnému zadrzeni nebo uskladnéni, jako jsou poharky nebo Izice
konkrétng urdené k podavani 16¢iv.2

- Injekéni stiikacky bez jehel
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Praktické problémy Klasifikace

Krevni vaky spadaji jako vyjimka pod samostatné pravidlo (viz pravidlo 18).
Jestlize prostiedek, napiiklad hadicky, lze pouzit za ucelem, ktery by vyzadoval jejich napojeni na aktivni prostfedek, bude takovy prosttedek automaticky

zatazen v klasifikac¢ni tfidé IIA, pokud vyrobce jasn€ neuvede, Ze se tento prostfedek nemé napojovat na aktivni prostiedek klasifikacni t¥idy IIA nebo vyssi
klasifika¢ni t¥idy.

Objasnéni specialnich pojmu

Poznémka 1: ,,Muze byt napojen na aktivni prostfedek®. Existence takového spojeni mezi neaktivnim prostfedkem a aktivnim prostfedkem se predpoklada
Vv pfipad€, ze neaktivni prostfedek tvoii spojku v transferu latky mezi pacientem a aktivnim prosttedkem, a bezpec¢nost a vykon jednoho z obou prostredkil
jsou ovlivnény druhym prostiedkem.To se tyka napiiklad vedeni v systému mimotélniho ob&hu, které smétuje po proudu od krevniho Cerpadla a ve stejném

okruhu krevniho pritoku, av§ak nikoli ptimo v kontaktu s ¢erpadlem.

Poznémka 2: Roztoky uréené k uchovani organti béhem uskladnéni a transportu nejsou zdravotnickymi prostredky.
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Pravidlo 3 — Prostfedky, které modifikuji biologické nebo chemické sloZeni Krve, télnich tekutin nebo jinvch tekutin

Souhrnné vysvétleni pravidla

Tyto druhy prostiedka se musi posuzovat oddélené od nekontaktnich prostiedkii pravidla 1, protoZe jsou nepiimo invazivni. Upravuji nebo modifikuji latky,
které budou ptipadné vpraveny do téla. Toto pravidlo se vétSinou vztahuje na sofistikovanéjsi prvky mimotélnich obéhovych souprav, dialyza¢ni systémy a
systémy autotransfuze a rovnéz na prostiedky k mimotélnimu osetfeni télnich tekutin, které se mohou nebo nesméji opétovne znovu vpravit do téla, véetne

ptipadu, kdy pacient neni v uzaviené smycce s prostiedkem..

PRAVIDLO 3

PRIKLADY

Veskeré neinvazivni prostfedky urcené k modifikaci biologického nebo chemického slozeni
krve, ostatnich télnich tekutin nebo ostatnich tekutin uréenych k infuzi do téla, jsou zatazeny
Vv klasifikacni t¥idé IIb

- Prostfedky uréené k odstranéni nezaddoucich latek z téla vyménou latek rozpusténych

v roztoku (solutil), jako jsou umélé ledviny.

- Prostfedky uréené k separaci bun¢k fyzikalnimi prostiedky, napiiklad gradientové médium
k separaci spermatu.

- Koncentraty k hemodialyze.

pokud modifikace nesestava z filtrace, odstted’ovani nebo vymény plynu nebo tepla —
v takovém piipadé jsou tyto prostiedky zatazeny v klasifikacni tfidé Ila.

-Partikularni filtrace krve v systému mimotélniho ob&hu. Pouziva se k odstranéni ¢astic a
embolt z krve.

- Odstfed’ovani krve za t€elem jeji ptipravy pro transfuzi nebo autotransfuzi.

- Odstranéni oxidu uhli¢itého z krve a/nebo ptidani kysliku.

- Zahtati nebo ochlazeni krve v systému mimotélniho obé¢hu.

Praktické problémy Klasifikace

Téchto prostiedkil se za normalnich okolnosti pouziva spolecné s aktivnim zdravotnickym prostiedkem spadajicim pod pravidlo 9 nebo pravidlo 11.

Filtrace a odstfed’ovani by se v kontextu tohoto pravidla mély chéapat jako vyhradné mechanické metody.
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Pravidlo 4 — Prostfedky v kontaktu s poranénou kazi

Souhrnné vysvétleni pravidla

Toto pravidlo se mé ptredevsim vztahovat na obvazy rany, nezavisle na tom, jak jsou rdny hluboké. Tradi¢nim typtim produktti (pouzivanych napiiklad jako
mechanicka bariéra) se dobfe rozumi a nehrozi u nich zadné vétsi nebezpeci. V této oblasti je také zaznamenavan rychly vyvoj technologii, pfinasejici nové
druhy obvazl , na néz jsou kladeny netradicni naroky (naptiklad ovliviiovani mikroprostfedi rany k posileni pfirozenych mechanismil hojeni. Jesté vetsi
naroky se tykaji mechanismu hojeni per secundam, jako je napiiklad ovliviiovani zakladnich mechanismia granulace nebo tvorby epitelu anebo predchazeni
kontrakci rany. Nékteré prosttedky pouzivané na porusenou dermis mohou mit dokonce zivot udrzujici nebo zivot zachranujici poslani, naptiklad tam, kde je
ktze destruovana v celé své tloust'ce a na velké plose a/nebo se projevuje systémovy ucinek. Obvazy obsahujici 1éCivé piipravky, jez maji dopliujici ucinek ,

spadaji do klasifikacni tfidy III pod pravidlem 13.

PRAVIDLO 4

PRIKLADY

Veskeré neinvazivni prosttedky ptichdzejici do kontaktu s poranénou kuzi:
- jsou zafazeny v klasifikacni tfide I, jsou-li ur€eny jako mechanicka bariéra, ke kompresi nebo
absorpci exsudati,

- Obvazy ptikladané na ranu, jako jsou savé polstarky, ostriivkové obvazy, bavina, prouzky a
obvazy z gazy, jez slouzi jako bariéra nebo maji ranu poziéné udrZovat anebo vstfebavat
sekrety z rany.

- jsou zatazeny v klasifika¢ni tiid¢ IIb, jsou-li uréeny piedevsim k oSetieni ran s porusSenou
dermis, které se mohou zhojit pouze per secundam

- Jsou uréeny hlavné k oSetfeni zavaznych poranéni s podstatné a rozsahle porusenou dermis,
kde zhojeni je mozné pouze per secundam, jako napiiklad:

- obvazy na chronické rozséhlé zviedovatélé rany

- obvazy na t¢zké popaleniny s porusenou dermis na rozsahlé plose

- obvazy k oSetfeni ran u dekubitt

- obvazy zahrnujici prostiedky k rozsifeni tkan¢ a umoziujici do¢asnou nahradu kiize

- jsou zatazeny v klasifika¢ni t¥idé Ila ve vSech ostatnich piipadech, véetné prostiedkli ur¢enych
hlavné k ovlivnéni mikroprostiedi rany.

- Maji specifické vlastnosti, jimiZ se ma napomahat procesu hojeni kontrolou hladiny vlhkosti
v ran¢ béhem procesu hojeni, a celkové regulovat prostiedi, pokud jde o vlhkost a teplotu,
hladiny kysliku a ostatnich plyni a pH hodnoty, nebo ovliviiovanim procesu ostatnimi
fyzikalnimi prostredky.

- Tyto prostiedky mohou specifikovat ur¢ité dopliiujici hojivé vlastnosti, aniz by byly uréeny
pro rozséhlé rany vyzadujici hojeni per secundam.

- Lepidla k mistnimu pouziti.

Obvazy s polymerovym filmem, hydrogelové obvazy a impregnované gizové obvazy bez
1é¢ivych pripravki
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Praktické problémy Klasifikace

Produkty spadajici pod toto pravidlo jsou mimoiadné citlivé na uvadéné udaje, napiiklad obvaz s polymerovym filmem se zatadi v klasifikacni tfidé II A
Vv pfipad€, ze jeho zamySlenym pouzitim bude ovliviiovani mikroprostfedi rany, a v klasifikacni tfidé I, kdyby se jeho zamySlené pouziti omezovalo na
zachovani invazivni kanyly v misté rany. Nasledkem toho nelze apriorné tvrdit, ze urcity typ obvazu bude zatazen v dané tfid¢, pokud neni zndmo jeho
zamyslené pouZiti, jak je definoval vyrobce. Avsak udaj, ze prostiedek je interaktivni nebo aktivni s ohledem na proces hojeni rany, obvykle znamena, ze
prostfedek je zatazen v klasifikacni tiidé I B.

VétSina obvazi uréenych k pouziti odpovidajicimu klasifikacni tfidé II A nebo II B rovnéz plni funkce, jez spadaji do klasifikacni tfidy I, naptiklad funkci
mechanické bariéry. Takové prostfedky jsou nicméné podle zamysleného pouziti zarazeny do vyssi klasifikacni tfidy.

V ptipadé€ prostfedkt zahrnujicich 1é¢ivé piipravky se odkazuje na pravidlo 13, a v piipad¢ prostiedkd obsahujici zvifeci tkané na pravidlo 17.

Objasnéni specialnich pojmu
- PoruSend dermis: rana alespoil z¢4asti obnazuje podkozni tkan.
- Sekundarni hojeni: rana se nejprve hoji tak, Ze se vyplni granula¢ni tkani, nasledn¢ pak epitel preriista zpatky pies granulacni tkan a rana se
stahne. Primarni hojeni naopak znamend, Zze okraje rany jsou dostate¢né blizko nebo drzi pospolu, napiiklad zalozenim stehti, aby se zajistilo
hojeni.
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Pravidlo 5 - Prostfedky invazivni v télnich otvorech

Souhrnné vysvétleni pravidla

Invazivnost s ohledem na télni otvory (usi, Usta, nos, o¢i, anus, mocova trubice a pochva) je tfeba posuzovat oddélen¢ od invazivnosti, pronikajici fezem
vedenym na povrchu téla (chirurgicka invazivnost). V ptipad€ kratkodobého pouziti se musi dale rozliSovat mezi invazivnosti s ohledem na méné zranitelné
predni ¢asti ucha, Gst, a nosu, a ostatni anatomické lokality, které jsou pristupné prirozenymi otvory v téle.

Chirurgicky vytvofeny umély vyvod, umoziujici napiiklad vyprazdiiovani moci a stolice, by se mél rovnéz pokladat za télni otvor.
Prostfedky zahrnuté timto pravidlem jsou vétSinou diagnostické a terapeutické pfistroje a nastroje pouzivané v jednotlivych lékatskych oborech (ORL, o¢ni

1€karstvi, zubni 1ékatstvi, proktologie, urologie a gynekologie).

PRAVIDLO 5

PRIKLADY

Veskeré invazivni prostfedky s ohledem na télni otvory, odliSujici se od chirurgicky
invazivnich prostredki, které nejsou uréeny k napojeni na aktivni zdravotnicky prosttedek

- jsou zarazeny v klasifikacni t¥ide I, jestlize jsou urceny k pfechodnému pouziti,

- Ruéni zrcatka pouzivana v zubnim 1ékafstvi k diagnostice a chirurgickym vykonim, materialy
ke snimani otiskll v zubolékaiské praxi, sondy pouzivané k vypumpovani zaludku, otiskové
podnosy, prostfedky K podani klysmatu, vySetfovaci rukavice a balonkové katétry k dilataci
prostaty.

- jsou zatazeny v klasifika¢ni t¥id¢ Ila, jestlize jsou urceny ke kratkodobému pouziti,

- Kontaktni ¢ocky, mocCové katétry, trachedlni sondy, stenty, vagindlni pesary a prostfedky
k rehabilitaci perinea.

s vyjimkou, Ze se pouzivaji v ustni dutin€ az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo
V nosni duting, - vV tomto piipadé¢ jsou zatazeny v klasifikaéni t¥idé I,

- Obvazy urcené pro piipady krvaceni z nosu, snimatelné zubni protézy

- jsou zarazeny v klasifikaéni t¥id€ IIb, jsou-li uréeny k dlouhodobému pouziti

- Uretralni stenty

- s vyjimkou, Ze se pouzivaji v Ustni dutin¢ az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek nebo
vnosni dutiné a nemaji tendenci k absorpci sliznici - Vvtomto piipadé jsou zatazeny
V klasifikacni tfidé Ila.

- ortodonticka rovnatka, nesnimatelné zubni protézy, prosttedky k utésnéni fisur

Veskeré invazivni prostfedky s ohledem na t€lni otvory, odlisné od chirurgicky invazivnich
prostiedkd, uréené K napojeni na aktivni zdravotnicky prostiedek zatazeny v klasifika¢ni t¥idé
IIa nebo ve vyssi tfide, jsou zatazeny v klasifikacni tfid¢ Ila.

- Tracheostomie nebo trachedlni sondy spojené s ventilatorem, analyzatory kysliku v krvi,
umisténé pod ocnim vickem, energii napajené nosni irigatory, nosohltanové priduchy, nékteré
enteralni vyzivovaci sondy, fibroopticka vlakna v endoskopech spojena s chirurgickymi lasery,
odséavaci katétry nebo sondy k drenazi zaludku, hroty k odsavacimu zatfizeni v zubolékatské
praxi.
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Pravidlo 6 — Chirurgicky invazivni prostfedky k prechodnému pouZiti

Souhrnné vysvétleni pravidla

Toto pravidlo se tykd predevsim tfi hlavnich skupin prosttedkt: prostiedky pouzivané k vytvoreni kandlu protinajiciho kizi (jehly, kanyly atd.), chirurgické

nastroje (skalpely, pilky atd.) a rizné typy katétrii, odsavacek atd.

PRAVIDLO 6

PRIKLADY

Veskeré chirurgicky invazivni * prostiedky uréené k prechodnému pouZiti jsou zafazeny
v klasifikacni tidée Ila, pokud nejsou:

- Jehly pouzivané k chirurgickému $iti, jehly injekénich stiikacek, lancety, odsavacky, skalpely
pro jedno pouziti, skalpelova ostii pro jedno pouziti, podptrné prosttedky v o¢ni chirurgii,
seSivacky, chirurgické tampony, korunky zubnich vrtacek napojené na aktivni prostiedky,
chirurgické rukavice, leptadla, zkouSecka umélych srde¢nich chlopni, okluzor srde¢ni chlopné,
tfidi¢e a drzéky srdecnich chlopni, pokusné hlavice nebo kmeny kycelni protézy, tampony
k odbéru vzorku exsudatu, aortalni dirkovace pro jedno pouziti (viz pozndmka 2)

- specificky urdeny k diagnéze, monitorovani nebo korekei srdedni vady? nebo vady centralniho
ob&hového systému® cestou piimého kontaktu s témito ¢astmi tdla — v takovém piipads jsou
zafazeny v klasifikagni tfidg I11°

- Kardiovaskularni katétry (balonkové katétry k angioplastice), véetné odpovidajicich vodicich
dratd a jednoudelovych? kardiovaskularnich chirurgickych nastroji k jednordzovému pouZiti,
napiiklad elektrofyziologické katétry, elektrody k elektrofyziologické diagnostice a ablaci.

- Katétry obsahujici nebo zahrnujici zatavené radioizotopy, kde radioaktivni izotop neni jako
takovy uréen k tomu, aby se uvolnil do téla, pouZije-li se v centralnim ob&hovém systému

- znovu pouzitelné chirurgické néstroje’ — v takovém pripadg jsou zatazeny v klasifikagni tiidé
113,

-Skalpely, drzéky skalpelt, korunky vrtacek, pilky, jez nejsou urceny k napojeni na aktivni
prostiedek a retraktorové forcepsy, exkavatory a dlata.

- urCeny k zajisténi energie v podobé¢ ionizujiciho zafeni — v takovém piipadé jsou zafazeny
v klasifikac¢ni t¥idé I1b,

-Katétry obsahujici nebo zahrnujici zatavené radioizotopy, kde radioaktivni izotop neni jako
takovy uréen k tomu, aby se uvolnil do téla, pouZije-li se v ob&éhovém systému, kromé
centralniho ob&hového systému

- uréeny k tomu, aby mély biologicky® ucinek, anebo aby se zcela nebo hlavng vstfebaly® —
V takovém piipad¢ jsou zatazeny v klasifikacni tfid¢ 1Ib

- uréeny k podavani 1éCiv pomoci zavadéciho systému, jestlize se tak d&je potencialné
nebezpednym zptisobem® s prihlédnutim k charakteru aplikace — v takovém piipads jsou
zatazeny v klasifikacni t¥idé IIb.

-Prostiedky k opakované samostatné aplikaci, kde hladiny davek a charakter 1é¢ivého ptipravku
jsou velmi dulezité, naptiklad inzulinova pera.
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Objasnéni specialnich pojmu

Poznamka 1: Pojmy jako ,,chirurgicky invazivni prostfedek®, ,,centralni obéhovy systém* a ,,znovu pouzitelné chirurgické nastroje* jsou definovany v Oddilu
I Ptilohy IX smérnice. Zejména chirurgické nastroje napojené na aktivni prostfedek nejsou pokladany za ,,znovu pouzitelné chirurgické nastroje®.

Poznamka 2: Vyraz ,.korigovat vadu* se nevztahuje na prostiedky pouzivané v srdecni chirurgii dopliikové — naptiklad svorky. Prvni odrdzka tohoto pravidla
se netyka aortalnich dirkovacii a podobnych feznych nastrojti, které maji podobnou funkci jako skalpel.

Poznamka 3: Chirurgické nastroje, které nejsou specificky urceny k ucelim popsanym v prvni odrazce, a bez ohledu na misto aplikace, jsou zatazeny
Vv klasifikaéni tiid¢ 1A, jestliZe jsou ur€eny k jednomu pouziti, a v klasifikaéni tiid¢ I, jestlize jsou znovu pouzitelné.

Poznamka 4: Jednoucelovy znamena, ze urenym ucelem prostfedku je diagnostikovat, monitorovat nebo korigovat srde¢ni vadu nebo vadu centralniho
obéhového systému.

Poznamka 5:

Biologicky uéinek: VSechny materialy a prostfedky jsou schopny ovlivnit tkané poté, co se pouzily u chirurgicky invazivniho vykonu. U materialu se
predpoklada biologicky Uc¢inek v piipad€, Ze aktivné a zamerné navozuje, meéni nebo inhibuje odpoveéd tkani, ktera je zprosttedkovana specifickymi reakcemi
na molekularni urovni. Takovy prostiedek lze popsat jako bioaktivni.

Zcela nebo z vétsi Casti vstiebany: Pojem absorpce se vztahuje k odbouravani materialu v téle a k metabolické eliminaci vyslednych degrada¢nich produktt
z téla.

Poznamka 6: Koncept ,,potencialné nebezpecny zptisob* se tyka vlastnosti prostiedku a nikoli zpiisobilosti uzivatele.
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Pravidlo 7 — Chirurgicky invazivni prostredky ke kratkodobému pouziti

Souhrnné vysvétleni pravidla

Jedna se vétSinou o prostiedky pouzivané v kontextu chirurgie nebo pooperacni péce (napiiklad svorky, drény), prosttedky k infuzi (kanyly, jehly) a katétry

ruznych typi.

PRAVIDLO 7

PRIKLADY

Veskeré chirurgicky invazivni prostiedky uréené ke kratkodobému pouziti jsou zatazeny
v klasifikacni tiid¢ Ila, pokud nejsou uréeny:

-Svorky, infuzni kanyly, prostfedky k uzavéru ktize, docasné plnici materialy.
- Tkéhové stabilizatory? pouZivané v srdeéni chirurgii

- bud specificky k diagnéze, monitorovani nebo korekci vady 2 srdce nebo centralniho
ob¢hového systému, cestou pfimého kontaktu s témto Castmi téla — v takovém ptipad¢ jsou
zatazeny v klasifikaéni tiide II1,

-Kardiovaskularni katétry, sondy ke stanoveni srde¢niho vykonu a docasné
kardiostimulatoru.

-Hrudni katétry urcené k drénovani srdce véetné perikardu.

-Zkraty krkavice

svody

- nebo konkrétné k pouziti v pfimém kontaktu s centralnim nervovym systémem — V takovém
ptipadé jsou zarazeny v klasifikacni t¥idé 111,

-Neurologické katétry, korové elektrody a konické lopatky

- nebo k zajisténi energie v podobé ionizujiciho zafeni — v takovém ptipadé jsou zafazeny
Vv klasifikac¢ni tfidée IIb,

- Brachyterapeutické prosttedky

- ur€eny k tomu, aby mély biologicky Gcinek, nebo aby se zcela nebo piedevsim vstiebavaly —
Vv takovém piipadé jsou zafazeny v klasifikacni tiidé 111,

-Vstiebatelné stehy a biologicka lepidla

- nebo podléhaji chemické pireméné v téle, ledaze jsou umistény v zubech, anebo slouzi
k podavani 16¢iv? — v takovém p¥ipadé jsou zafazeny v klasifikaéni tiid& IIb.

- Lepidla
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Praktické problémy Klasifikace

Poznamka 1: Podavani 1éCiv je vice neZ jen jejich vpravovani do téla — zahrnuje rovnéz uchovavani a/nebo ovliviiovani objemu léCiva a rychlosti jeho
aplikace. Implantované kapsle (tobolky) slouzici k pomalému uvoliiovani 1é¢iv jsou 1éCiva, nikoli zdravotnické prostredky.

Poznamka 2: Vyraz , korigovat vadu* se nevztahuje na prostiedky, které se v srdecni chirurgii pouzivaji doplnkove, naptiklad tkanové stabilizatory.
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Pravidlo 8 — Chirurgicky invazivni prostfedky k dlouhodobému pouZiti a implantabilni prostfedky

Souhrnné vysvétleni pravidla

Jedna se vétsinou o implantaty v ortopedické, zubolékatské, ocni a kardiovaskularni praxi a rovnéz implantaty mékkych tkani, jako jsou napftiklad implantaty

pouzivané v plastické chirurgii.

PRAVIDLO

PRIKLADY

Veskeré implantabilni prostfedky a dlouhodobé chirurgické invazivni prostfedky jsou zafazeny
v klasifikaéni tiide IIb, pokud nejsou urceny:

- Kloubni nahrady, vazy, zkraty, stenty, hfeby, desticky, nitroocni cocky, prostiedky
K vnitinimu uzavéru, implantaty k rozsifeni tkang, infuzni porty, periferni cévni $tépy,
implantaty napomadhajici erekci, nevstiebatelné stehy, kostni cementy a maxilofacialni
implantaty, viskoelastické chirurgické prostiedky uréené specificky k operacim piedniho
o¢niho segmentu®.

- k umisténi v zubech? — v takovém piipad& jsou zafazeny v klasifikagni t¥id& Ila,

-Mustky, korunky, plnici zubni materidly a Cepy, dentdlni slitiny, keramické materidly a
polymery.

- kpouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim
nervovym systémem — V takovém piipad¢ jsou zatazeny v klasifikacni t¥ide 111,

- Nahrady srdeénich chlopni, svorky na aneurysmata, cévni protézy, spinalni stenty, elektrody
aplikované v CNS a kardiovaskularni stehy.
- Permanentni filtry duté zily

- k tomu, aby mély biologicky u¢inek anebo se zcela nebo z vétsi ¢asti vstiebaly — v takovém
ptipadé jsou zarazeny v klasifikacni t¥idé 111,

-Vstiebatelné stehy, lepidla a implantabilni prostfedky prohlasované za bioaktivni, pokud se
ptipevni k povrchovému obalu, jako napfiklad fosforylcholin.

- k tomu, aby v téle prochazely chemickou preménou®, ledaZe jsou umistény v zubech, anebo
maji aplikovat 1éky — v takovém pfipade jsou zafazeny Vv klasifikaéni t¥idé I1I.

- Dobijitelné neaktivni systémy podavani 1é¢iv

Praktické problémy Kklasifikace

Pozniamka 1: Tyto produkty jsou implantaty, protoZze za normalnich podminek ziistane po vykonu signifikantni mnozstvi latky v misté operace. Jestlize tyto
prostfedky obsahuji tkané Zivocisného pivodu nebo jejich derivaty, vztahuje se na n¢ pravidlo 17.

Poznamka 2: Implantaty bez bioaktivniho obalu ur¢ené k pfipevnéni zubll nebo protéz k horni nebo dolni ¢elisti jsou podle obecného pravidla zafazeny
v klasifikac¢ni tfid€ II B. U hydroxyapatitu se biologicky ti€inek pfedpoklada pouze v piipadé, Ze to vyrobece prohlasuje a prokazuje.

Pozniamka 3: Dolozka o chemické zméné podle tohoto pravidla se nevztahuje na takové produkty, jako jsou kostni cementy, kde k chemické zméné dochazi

be&hem jejich umisténi, a tento proces dlouhodobé¢ nepokracuje.
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Pravidlo 9 — Aktivni terapeutické prostredky uréené k dodani nebo vvyméné energie

Souhrnné vysvétleni pravidla

Prostiedky klasifikované podle tohoto pravidla jsou nejcastéji elektricka zatizeni pouzivana v chirurgické praxi, jako jsou lasery a chirurgické generatory.
Kromé toho sem patii prostiedky uréené pro specializovanou terapii, jako je napiiklad radioterapie. V jiné kategorii jsou zastoupeny stimula¢ni prostiedky, i
kdyZ ne vSechny z nich lze pokladat za prosttedky dodavajici nebezpecné mnozstvi energie, pokud jde o piislusnou tkan.

PRAVIDLO 9

PRIKLADY

Veskeré aktivni terapeutické prostiedky urené k aplikaci nebo vyméné energie jsou zafazeny
v klasifikaéni tfide la

Elektrické a/nebo magneticka a elektromagneticka energie
-Svalové stimulatory a vnéjsi stimuldtory ristu kosti, TENS prosttedky (=Transcutaneous

Electrical Nerve Stimulation = Transkutanni elektricka stimulace nervll) a o¢ni elektromagnety,
elektricka akupunktura

Tepelna energie

- Kryochirurgické zatizeni, vyméniky tepla, kromé nize popsanych typt
Mechanicka energie

- Zapnuté dermatomy, vrtacky a zubolékatské ruéni nastroje

Svétlo

- Fototerapie v dermatologickych indikacich a v ramci neonatalni péce
Zvuk

- Sluchadla

Ultrazvuk

- Zatizeni pro fyzioterapii
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pokud jejich vlastnosti nejsou takového druhu, Ze mohou dodavat nebo vyménovat energii do
nebo z lidského t&la potencialng nebezpeénym zpiisobem®, s piihlédnuti k povaze, hustoté a
mistu aplikace energie — v takovém piipadé jsou zafazeny v klasifikaéni t¥id¢ IIb.

Kineticka energie
- Plicni ventilatory

Tepelnd energie

Inkubatory pro novorozence, ohfivaci ptikryvky, ohfivace krve, elektricky pohanéné vyméniky
tepla, napfiklad vymeéniky, pouzivané pacienty neschopnymi reakce, komunikace a/nebo
S poruchou smyslového vnimani

Elektricka energie
- Vysokofrekvenéni elektrochirurgické generatory a zafizeni k elektrokauterizaci, véetné

ptislusnych elektrod, vn&jsi elektrostimulatory, vné&jsi defibrilatory, zafizeni k terapii
elektrickymi Soky

Koherentni svétlo
- Chirurgické lasery

Ultrazvuk
Litotriptory, chirurgické ultrazvukové prostiedky

- Radioaktivni zdroje pro afterloading, cyklotrony uréené k terapii, linearni urychlovace,
terapeutické zdroje zafeni X

Veskeré aktivni prostfedky urcené ke kontrole a monitorovani vykonu aktivnich terapeutickych
prostiedkli zatazenych v klasifika¢ni tfidé IIb nebo urcenych k piimému ovlivnéni vykonu
takovych prostiedkd, jsou zatazeny v klasifika¢ni t¥idé ITb.

- Vnéjsi zpétnovazebni systémy pro aktivni terapeutické prostfedky, prostfedky ke kontrole
afterloadingu

Objasnéni specialnich pojmu

Poznamka 1: Pfi rozhodovani o tom, zda zdravotnicky prostfedek dodava nebo vymeénuje energii do a z lidského téla potencialné nebezpecnym zpisobem, by
se mélo prihlédnout k dale uvedenym faktorim. Pojem ,,potencialné nebezpecny* je zavisly na typu pouzité technologie a zamyslené aplikaci prosttedku u
pacienta a nikoli na opatfenich vyrobce za celem spravného tizeni konstrukce (napiiklad pouziti technickych standardd, analyza rizik). Naptiklad vsechny
prostiedky uréené jako zari¢e ionizujiciho zafeni, vSechny plicni ventilatory a litotriptory by mély byt zafazeny v klasifika¢ni tiidé 1IB. AvSak zavazek
vyrobce vyhovét pozadavkiim na konstrukei a pfijatym feSenim, jako je pouziti standardd, je nezavisly na klasifikacnim systému.
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Pravidlo 10 — Aktivni diagnostické prostredky

Souhrnné vysvétleni pravidla

Pravidlo se v prvé fadé vztahuje na celé spektrum Siroce pouzivanych zatizeni v oblasti ultrazvukové diagnostiky a snimani fyziologickych signalii a rovnéz

Vv oblasti terapeutické a diagnostické radiologie

PRAVIDLO 10

PRIKLADY

Aktivni prostfedky urcené k diagnoze jsou zarazeny v klasifikacni tiide I1a:

-jestlize jsou urCeny k dodani energie, jez se lidskym télem vstfebd, kromé prostiedkt
pouzivanych k nasviceni pacientova téla ve viditelném spektru,

- Zafizeni na principu magnetické rezonance, zkouSeCky pulpy, stimuldtory evokované
odpovédi, diagnosticky ultrazvuk.

- jestlize jsou urceny k zobrazeni in vivo distribuce radiofarmak,

- Gama-kamery, pozitronova emisni tomografie a pocitacova tomografie se samostatnou emisi
fotonil.

- jestlize jsou urceny k umoznéni pfimé diagnézy nebo monitorovani vitalnich fyziologickych
o 1
pochodt,

- Elgktrokardiografy, elektroencefalografy, kardioskopy s ukazateli umélého rytmu nebo bez
nich

- Elektronické teploméry

- Elektronické stetoskopy

- Elektronické zatizeni k méteni krevniho tlaku

Pokud nejsou konkrétng ureny K monitorovani zivotné dilezitych fyziologickych parametri,
kde charakter odchylek je takového druhu, Ze by to mohlo vést k bezprostfednimu ohrozeni
pacienta, jako naptiklad odchylky v srde¢nim vykonu dychéani a aktivit¢ CNS — v takovém
ptipadé€ jsou zarazeny Vv klasifikacni t¥ide IIb.

- Monitorovaci a vystrazné prostfedky v ramci intenzivni péce (napiiklad krevni tlak, teplota,
syceni kyslikem), biologické senzory, analyzatory krevnich plyni pouzivané v oteviené srde¢ni
chirurgii, kardioskopy a monitory zastavy dechu, v€etné monitort zastavy dechu v podminkach
domaci péce

Aktivni prostfedky urcené¢ k emisi ionizujictho zéafeni a k diagnostické a terapeutické
intervenéni radiologii®, v&etnd prostiedkil, které kontroluji nebo monitoruji* takové prostredky,
nebo které ptimo ovliviiyji jejich vykon, jsou zatazeny v klasifikaéni tridé IIB.

- Diagnostické X-zafice

Priklady specialnich pojmu

Poznamka 1: Zivotn& dileZité procesy a parametry zahrnuji napiiklad dychani, srde¢ni rytmus, mozkové funkce, krevni plyny, krevni tlak a télesnou teplotu.
Zdravotnické prostiedky ur¢ené k nepfetrzitému sledovani vitalnich fyziologickych pochodt pii anestezii a v ramci intenzivni nebo neodkladné péce, jsou
zafazeny v klasifika¢ni tfidé 1IB, zatimco zdravotnické prostiedky ur¢ené ke snimani vitalnich fyziologickych signalti pfi rutinnich kontrolach a samokontrole
jsou zarazeny v klasifikaéni tfid¢€ IIA.Termalni zobrazovaci prostfedek urceny k monitorovani krevniho pritoku se nepoklada za prostiedek k méteni teploty.

Poznamka 2: Prostiedky konkrétn€ uréené k monitorovani aktivnich invazivnich zdravotnickych prostiedki (AIMD) spadaji pod smérnici o0 AIMD.

Poznamka 3: Terapeutickd intervencni radiologie se vztahuje k diagndze provadéné béhem chirurgickych vykond.

Poznamka 4: Tyka se to aktivnich prostiedkii ke kontrole, monitorovani nebo ovliviiovani emise ionizujiciho zafeni, nikoli nasledného zpracovani,

zaznamenani nebo prohliZzeni vysledného obrazu.
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Pravidlo 11 — AKtivni prostfedky uréené k podani 1é¢iv a ostatnich latek do téla a k odstranéni téchto 1é¢iv a ostatnich latek z téla

Souhrnné vysvétleni pravidla

Toto pravidlo je urceno predevsim pro systémy podavani 1éCiv a anesteziologické zatizeni

PRAVIDLO 11

PRIKLADY

Veskeré aktivni prostiedky uréené k podavani a/nebo odstranéni 1é¢iv, télnich tekutin nebo
ostatnich latek do téla/z téla, jsou zatazeny v klasifikaéni t¥idé Ila,

- Odséavaci zafizeni, ptivodni ¢erpadla

- Tryskov¢ injektory urcené k ockovani

- Nebulizatory (zmlzovace), pouzivané u spontanné dychajicich pacientd pii védomi, kde
nepodani odpovidajicich davek je potencidlné nebezpecné

pokud se tak nedéje zptisobem:
- ktery je potencialné nebezpecny, s pfihlédnutim k charakteru pfislusnych latek, dané ¢asti téla
a zpusobu aplikace — v takovém ptipadé jsou zafazeny v klasifikaéni téidé IIb.

-Infuzni Cerpadla, ventilatory, anesteziologicka zafizeni, vaporizatory anestetik, zafizeni
k dialyze, krevni Cerpadla pro umélé srdce-plice, hyperbarické komory, regulatory tlaku pro
plyny pouzivané v mediciné, misi¢ky plynd pouzivanych v mediciné, vymeéniky vlhkosti
Vv dychacich obvodech, pouzivaji-li se u pacientii v bezvédomi, kteti nedychaji spontanné
-Zmlzovace, kde nepodani odpovidajicich davek by mohlo byt nebezpecné
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Pravidlo 12 VSechny ostatni aktivni prostiredky

Souhrnné vysvétleni pravidla

Jedna se o nouzové pravidlo, jez ma zahrnout vSechny aktivni prostfedky, které nejsou zahrnuty piedchozimi pravidly.

PRAVIDLO 12

PRIKLADY

Vsechny ostatni prostfedky jsou zafazeny v klasifikacni t¥idé 1.

- Aktivni diagnostické prostiedky uréené k osvétleni pacientova téla ve viditelné Casti spektra,
jako jsou vySetfovaci svétla, nebo k optickému zobrazeni téla, jako jsou -chirurgické
mikroskopy.

- Prostfedky urcené zpravidla k vné&jsi podpofe pacienta (naptiklad nemocnicni lizka, zvedaci
zafizeni urCena pro pacienta, pomicky k podpofe chlze, koleckova kiesla, nositka,
zubolékatska kiesla).

- Aktivni diagnostické prostiedky urené ke snimani, zpracovani nebo prohliZzeni
diagnostickych obraz.

- Lécebné lampy v zubolékatské praxi.
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4. Zvlastni pravidla

Pravidlo 13 — Prostiedky zahrnujici 1é¢ivou latku (viz MEDDEV. 2.1/3 rev.1)

Souhrnné vysvétleni pravidla

Toto pravidlo ma zahrnovat kombinované prostiedky obsahujici 1é¢ivou latku zabudovanou do prostfedku za ucelem pomoci pfi fungovani tohoto
prostfedku. Toto pravidlo vSak nezahrnuje prostfedky obsahujici latky, jez za jinych okolnosti 1ze pokladat za 1écivé latky, které jsou vsak do
prostfedku zahrnuty vyhradné za ucelem uchovani urCitych vlastnosti prostfedku, a které nemaji tendenci piisobit na lidské t€lo. Naptiklad ¢inidla
k uchovavani roztoku pro kontaktni ¢o¢ky (viz MEDDEYV 2.1/3 rev. 5.1 Oddily A.3, 3.1 3. poznamka a b)1 9. odstavec). Hlavni funkce prostiedku se
neopira o farmakologicky ucinek 1éku. Pokud vSak tomu tak je, produkt je spiSe neZ prosttedkem lékem, a touto smérnici neni zahrnut.

PRAVIDLO 13

PRIKLADY

Viechny prostiedky zahrnujici jako svou nedilnou soudast’ latku, kterou lze pii
samostatném pouziti pokladat za 1é¢ivy piipravek ve smyslu definice uvedené v¢l. 1
smérnice 65/65/EHS, a ktera ma tendenci puisobit na lidské télo tak, ze dopliuje ptisobeni
prostiedku, jsou zatazeny v klasifikacni tiidé I11.

- Kostni cementy obsahujici antibiotika, kondomy se spermicidem, katétry obalené
heparinem, endodontické materialy obsahujici antibiotika.

- O¢ni vyplachovaci roztoky urcené hlavné k vyplachim, obsahujici slozky, jez podporuji
metabolismus endotelialnich bunék rohovky

- Obvazy obsahujici bakteriostatickou latku, jejimz ucelem je dopliikové plisobeni na ranu.

Poznamka 1: Oznaceni ,,nedilnd soucast znamena, ze prostredek a 1éciva latka tvofi fyzickou jednotku.
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Pravidlo 14 - Prostiedky pouZivané ke kontracepci nebo K prevenci pohlavné pifenosnych chorob

Souhrnné vysvétleni pravidla

Tato zamyslena pouZiti se tykaji zvlastnich piipada lidské zranitelnosti, jez nelze zohlednit normalnimi kritérii ¢asu, invazivnosti a organové funkce.
I kdyz se toto pravidlo tyka dvou velice odliSnych aplikaci prostredkii, n€které prosttedky mohou zastat ob¢€ funkce, naptiklad kondomy. Toto pravidlo
se rovnéz tyka prostiedkl ur¢enych k prevenci pohlavniho ptenosu nakazy HIV.

PRAVIDLO 14 PRIKLADY

Veskeré prostfedky pouzivané k zabranéni poceti nebo prevenci pfenosu pohlavné | - Kondomy, antikoncepcni prepazky.
prenosnych chorob jsou zafazeny V klasifikacni tfidé IIb

Pokud se nejednd o implantabilni nebo dlouhodob& invazivni prostiedky — V takovém | - Nitrod&lozni t&liska k zabran&ni poeti (IUD)™.
piipadé jsou zatfazeny v klasifikacni t¥idé 111

Poznamka 1: Nitrodé€lozni kontraceptiva, jejichz hlavnim G¢elem je uvoliiovani progestogentl, nejsou zdravotnickymi prostiedky.
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Pravidlo 15 — Specifické dezinfekéni, Cistici a vyplachovaci prostfedky

Souhrnné vysvétleni pravidla

Toto pravidlo se ma hlavné tykat riznych roztok pro kontaktni ¢oc¢ky. Zahrnuje rovnéz latky pouzivané hlavné ve zdravotnickém prostiedi
k dezinfekci zdravotnickych prostiedka.

PRAVIDLO 15 PRIKLADY

Veskeré prostiedky urcené konkrétné k dezinfekci, ¢isténi, vyplachovani a v piipadé - Roztoky pro o¢ni ¢ocky, komfortni roztoky.

potieby k hydrataci kontaktnich ¢ocek, jsou zafazeny v klasifika¢ni t¥id¢ Ilb.

Veskeré prostiedky urcené konkrétné k dezinfekei zdravotnickych prostfedkt jsou - Dezinfekéni prostfedky urcené konkrétné naptiklad pro endoskopy nebo zafizeni pro
zatazeny v klasifikacni tridé Ila. hemodialyzu, sterilizatory konkrétné urcené ke sterilizaci zdravotnickych prostredki ve

zdravotnickém prostiedi a prackové dezinfektory.
- Cistici prosttedky k dezinfekci zubnich protéz.

Toto pravidlo se netyka produkti, které jsou urceny k ¢isténi jinych zdravotnickych
prostredkii nez jsou kontaktni So¢ky fyzikalnim pisobenim’.

Praktické problémy klasifikace

Poznamka 1: Toto pravidlo se netyka mechanickych prostiedka urcenych k ¢isténi prostiedki, jako jsou kartace a ultrazvuk. Takové produkty budou
spadat do ptisobnosti této smérnice pouze v piipade, ze jsou konkrétné urceny k pouziti se zdravotnickymi prostredky.
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Pravidlo 16 — Neaktivni prostiedky pro zaznamenani rentgenovych diagnostickych snimku

PRAVIDLO 16 PRIKLADY

Neaktivni prostiedky konkrétné uréené pro zaznam rentgenovych diagnostickych snimkit | Rentgenové filmy, fosforové desky stimulovatelné svétlem
jsou zarazeny v klasifikacni tfidée Ila.

Poznamka: Odkazuje se na primarni zaznamové médium, jako jsou rentgenové filmy, nikoli na média, pouzivana k nasledné reprodukci.
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Pravidlo 17 — Prostiedky pouzivajici tkané Zivo¢iSného pavodu nebo jejich derivaty

Objasnéni pravidla

Toto pravidlo zahrnuje prosttedky, jeZ jsou z hotoveny z Zivocisnych tkani nebo obsahuji takové tkang, jez byly ucinény nezivymi, nebo derivaty
z takovych tkani, jez se rovnéz ucinily nezivymi, tj. které jiz nejsou schopny jakékoli bunétné metabolické aktivity. Prostiedky obsahujici
neaktivované tkdné zivocisného ptivodu a/nebo jakékoli lidské tkdné€ nebo jejich derivaty, jsou z plsobnosti této smérnice vylouceny.

K vyrobé nekterych prostfedkli se mize pouzit primyslovych surovin, obsahujicich mala mnozstvi loje nebo lojové derivaty (napftiklad stearaty
Vv polymerech). Takové latky se pro ucely tohoto pravidla nepokladaji za derivaty Zivo¢isnych tkani, a proto se na né toto pravidlo nevztahuje.

PRAVIDLO 17 PRIKLADY

Veskeré prostiedky vyrobené s pouZitim zivo&idnych tkani nebo jejich derivatil, jez byly | - Biologické srdedni chlopng, obvazy z prasedich xenostépa, Sici vstiebatelny material
udinény nezivymi, jsou zatazeny do klasifikaéni t¥idy III, kromé ptipadd, kde jsou takové | (catgut), implantaty a obvazy zhotovené z kolagenu
prostiedky uréeny pouze ke kontaktu s intaktni kizi®.

Praktické problémy klasifikace

- Prostfedky zhotovené znezivé Zivocisné tkané, jez prichazeji do styku pouze s intaktni kuzi (naptfiklad kozené komponenty ortopedickych
pomuicek) jsou v souladu s pravidlem 1 zatazeny v klasifikacni t¥idé 1.

Poznamka 1: Derivaty jsou produkty, které se ziskavaji z zivoci$nych tkani a vylucuji latky, jako je naptiklad mléko, hedvabi, v¢eli vosk, chlupy,

lanolin.
Poznamka 2: Pojem intaktni kize zahrnuje ktizi v okoli umélého vyvodu, pokud neni porusena.
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Pravidlo 18 —Krevni vaky

Souhrnné vysvétleni pravidla

Jedna se o specialni pravidla zahrnujici pouze krevni vaky.

PRAVIDLO 18 PRIKLADY
Odchylenim se od ostatnich pravidel jsou krevni vaky zatazeny V klasifikaéni tfidé IIb. - Krevni vaky (v€etné téch, jez jsou potazeny antikoagulanciem nebo je
obsahuji).

-V ptipadech, kdy krevni vaky plni $irsi funkci nez jsou ucely uchovavani, a
zahrnuji jiné konzervacni systémy nez antikoagulancia, 1ze pouzit jinych
pravidel (napfiklad pravidlo 13)

Poznamka: Krevni vaky jsou popsany v Evropském lékopisu v monografii ,, Obaly na krev a krevni komponenty*.

39




