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Tento dokument byl schvalen Koordinacni skupinou pro zdravotnické prostredky (MDCG) zfizenou podle ¢lanku 103
nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). MDCG tvofi zastupci véech &lenskych statl a pfedseda ji zastupce Evropské komise.

S ohledem na skutecnost, ze tento dokument neni dokumentem Evropské komise, nelze na néj pohlizet jako na
dokument vyjadtujici oficidlni postoj Evropské komise. Zadné z postoju vyjadfenych v tomto dokumentu nejsou pravné
zdvazné. Zavazny vyklad prdva Unie mize poskytnout pouze Soudni dvir Evropské unie.
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1 Ucel klasifikace zdravotnickych prostiedkd

Klasifikace zdravotnickych prostfedkl, kterou pouziva legislativa EU v oblasti zdravotnickych prostfedkd, je systém zaloZeny na rizicich, ktery
zohlednuje vulnerabilitu lidského organismu a potencialni rizika souvisejici se zdravotnickymi prostfedky. Tento pfistup pouziva soubor
kritérii, jeZ Ize kombinovat rlznymi zplsoby, aby bylo moZno stanovit klasifikaci, nap¥. délku kontaktu s t&lem, stupef invazivnosti, lokalni
nebo systémovy ucinek, potencialni toxicitu, ¢ast téla dotéenou pouzivanim prostiedku a zda je prostiredek zavisly na zdroji energie. Tato
kritéria Ize poté uplatnit na Sirokou $kalu zdravotnickych prostfedkl a technologii. Souhrnné se tato kritéria oznacuji jako ,klasifikaéni
pravidla® a stanovi je priloha VIII nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR). Tato pravidla do znacné miry odpovidaji
klasifikacnim pravidlim stanovenym IMDRF (International Medical Device Regulators Forum) v dokumentu pokynd GHTF/SG1/N77:20121.

2 Prakticky vyznam klasifikace

Cilem této kapitoly je poskytnout obecny prehled vlivu klasifikace zdravotnickych prostfedkd na rlizné aspekty souladu zdravotnického
prostfedku s pravnimi pozadavky. Tato vysvétleni nékteré pojmy zjednodusuji a nejsou vycerpdavajici. Podrobné Udaje najdete v MDR a v
dalsich souvisejicich pokynech?,

2.1 Obecné pozadavky

Bez ohledu na tfidu pfipravku musi vSechny zdravotnické prostfedky splfiiovat vSechny pfislusné povinnosti stanovené MDR. Nékteré
pozadavky se vSak odvijeji od klasifikace prostifedku.

Zdravotnické prostiedky napf. musi:

« spliiovat obecné pozadavky na bezpe&nost a G&innost, véetné pozadavkl na informace, které musi poskytnout vyrobce (ptiloha I MDR),

« Fidit se pozadavky na oznamovani v rdmci systému vigilance zdravotnickych prostiedkd,

e nést oznaleni CE (kromé prostfedkd vyrobenych na zakazku a prostfedkd uréenych pro G&ely klinickych zkoudek; v takovém ptipadé
musi tyto prostfedky splfiovat ustanoveni ¢&l. 52 odst. 8 a ptilohy XIII, respektive ¢lankd 62-80, 82 a pfilohy XV),

e mit pfidélen jedinecny identifikator prostfedku (UDI) a byt zaevidovany v elektronickém systému v souladu s ¢lankem 29 MDR,

e byt dodavany s kartou s informacemi o implantatu a informacemi pro pacienty podle ¢lanku 18, jedna-li se o implantabilni prostfedky.

L http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/technical-docs/ghtf-sg1-n77-2012-principles-medical-devices-classification-121102.pdf
2 https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations/guidance en
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Podle ¢ldanku 51 MDR se prostiedky rozdéluji do tfid I, IIa, IIb a III, pri¢emz se zohledni ureny Ucel prostfedku a rizika s nim souvisejici. Klasifikace se
provadi v souladu s pfilohou VIII MDR. Ddle, v souladu s ¢l. 52 odst. 7 pism. a), b) a c) lze prostfedky tfidy I dale délit do podskupin Is - ve
sterilnim stavu, Im — s méfici funkci a Ir — chirurgické prostredky pro opakované pouziti.

Technickd dokumentace,? kterou vytvari vyrobce, musi obsahovat tfidu rizika prostfedku a odlvodnéni pouzitych klasifikaénich pravidel
v souladu s pfilohou VIII MDR.

Césti 2.2-2.6 uvadéji prehled nékterych pozadavky, které se odvijeji od tfidy prostfedku. Podrobna a vyderpavajici ustanoveni k jednotlivym otazkam jsou
uvedena v MDR, pfipadné v prislusnych pokynech, jsou-li k dispozici*.

Pripravky podle pFilohy XVI je treba klasifikovat podle klasifikacnich pravidel uvedenych v pfiloze VIII MDR a se zohlednénim pripadnych
ustanoveni v ptisludnych provadécich aktech vztahujicich se k prostfedkim podle ptilohy XVI.

2.2 Posuzovani shody

Posuzovani shody je proces, v némz se prokazuje, zda byly splnény pozadavky MDR tykajici se daného prostfedku. Prokazani shody je
v prvni Fadé odpovédnosti vyrobce a u vétsiny t¥id pripravkd poté shodu posuzuje ozndmeny subjekt. Do &m vy&si tiidy ptipravek spadd, tim
vyssi je ucast oznameného subjektu na posuzovani shody. Pfiloha I (obecné poZadavky na bezpecnost a Ucinnost) a pfilohy II (technicka
dokumentace) a III (technickd dokumentace ke sledovani po uvedeni na trh) se vztahuji na vSechny prostfedky bez ohledu na jejich tfidu.
Dalsi relevantni postupy posuzovani shody (stanovené pFilohami IX az XI) se odvijeji od tFidy pfipravku. U nékterych tfid si vyrobce mize
zvolit vice postupl. Posuzovani shody popisuje ¢lanek 52 MDR.

Pro prostfedky vyrobené na zakazku nebo prostfedky, které jsou pfedmétem klinické zkousky, spadajici do jakékoliv tfidy, plati konkrétni
ustanoveni pro né urcena: pfiloha XIII pro prostfedky vyrabéné na zakdzku a clanek 82 pro prostfedky, které jsou predmétem klinické
zkousky. V ptipadé implantabilnich prostfedkl vyrdbénych na zakazku a spadajicich do t¥idy III musi vyrobce uplatnit rovnéz bud’ kapitolu I
prilohy IX, nebo ¢ast A prilohy XI.

2.3 Klinicka hodnoceni a klinické zkousky

U jakéhokoliv prostfedku, bez ohledu na tfidu, musi vyrobce zajistit spln&ni obecnych poZadavk( na bezpeénost a Ucinnost (¢ldnek 5 MDR,
priloha I MDR). Sem spada provadéni klinického hodnoceni (¢l. 5 odst. 3 MDR, c¢lanek 61 MDR, priloha XIV MDR). Pro implantabilni
prostfedky a pro prostfedky spadajici do tfidy III je povinna predregistracni klinickd zkouska, a to s urcitymi vyjimkami, jako jsou Upravy
stavajiciho prostfedku, prokazana rovnocennost s prostifedkem nesoucim znaceni CE uvadénym na trh v souladu se smérnici 90/385/EHS
nebo smérnici 93/42/EHS, pro ktery jsou jiz k dispozici dostacujici klinické idaje, a se specifickymi vyjimkami stanovenymi ¢l. 61 odst. 6 pism.
b). Podminky pro zahdajeni klinické zkousky se liSi podle tridy prostfedku (viz ¢. 70 odst. 7 MDR a ¢dlanek 78).

3 Bod 1.1 pism. f) ptilohy II MDR
4 https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance en
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Cl. 61 odst. 10 stanovi, ze pokud prokazani shody s pozadavky podle pfilohy I na zakladé klinickych Udajd neni povazovano za vhodné,
vyrobce toto odvodni v technické dokumentaci.

Co se tyle implantabilnich prostfedk( tfidy III a aktivnich prostfedkd tfidy IIb uréenych k podavani lé&ivého pripravku a/nebo k jeho
odstranovani, musi ozndmeny subjekt postupovat rovnéz podle konzultacniho postupu v oblasti klinického hodnoceni, kdy se k prezkumu
odbornymi skupinami predklada urcitd dokumentace, vcetné zpravy o klinickém hodnoceni (¢ldnek 54 MDR a bod 5.1 prilohy IX). PrislusSnym
organdm ¢&lenského statu ozndmi, jaké osvédéeni pro tyto typy prostfedkd vydal (¢ldnek 55 MDR). Pred provedenim klinického hodnoceni a/nebo
zkoudky mGZe vyrobce konzultovat odbornou skupinu ve véci své strategie klinického vyvoje (¢l. 61 odst. 2 MDR). Viz téZ pokyn MDCG 2019-3,5 v némz
je interpretovan cClanek 54.

Co se tyde implantabilnich prostfedk( a prostfedk{ tiidy III s vyjimkou prostfedk( vyrobenych na zakazku nebo uréenych ke klinické zkousce,
musi vyrobce aktualizovat zprdvu o nasledném klinickém sledovani po uvedeni na trh, nebot ta poslouzi jako vstup pro vytvofeni pravidelné
aktualizované zpravy o bezpeénosti, pfipadné souhrnu Gdajl o bezpe&nosti a klinické funkci, je-li vyzadovan® (¢lanek 32 MDR).

2.4 Sledovani po uvedeni na trh

Vyrobce musi klinické hodnoceni aktualizovat klinicky vyznamnymi informacemi pochazejicimi ze sledovani po uvedeni na trh, predevsim z
nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh.

Co se tyce prostfedkd tiidy I, véetné sterilnich prostfedk(, prostfedkl s méfici funkci a chirurgickych néstrojl pro opakované pouziti, musi
vyrobce pfipravit a vést zpravu o sledovani po uvedeni na trh (¢ldnek 85 MDR), kterou musi na vyzadani predloZit ptislusnym organtm.

Co se tyce prostfedkl tridy IIa, IIb a III, vyrobce musi pro kazdy prostfedek, pfipadné& pro kazdou kategorii nebo skupinu prostiedk( vytvofit
pravidelné& aktualizovanou zpravu o bezpeénosti (¢ldnek 86 MDR). U piipravk tfidy IIb a III je nutno tuto zprévu aktualizovat nejméné jednou roéné; u
ptipravk( tfidy I1a pak alespori jednou za dva roky.

2.5 Vysledovatelnost
Co se ty¢e implantabilnich prostfedkd tiidy III, hospodaiské subjekty a zdravotnickd zafizeni jsou povinny zaznamendvat UDI prostredkd,
které dodaly, respektive které jim byly dodany (¢lanek 27 MDR).

Co se ty¢e prostfedkl t¥idy II a III, je hospodaFsky subjekt povinen poskytnout informaci o tom, do kterého ¢lenského statu prostfedek je
nebo bude dodavan, pfi registraci prostfedku (bod 2.4, ¢ast A pfilohy VI). V pfipadé implantabilnich prostfedkd a prostiedkl tfidy III musi
hospodéaisky subjekt poskytnout souhrn Gdaji o bezpe&nosti a klinické funkci (bod 2.14, &ast A, ptilohy VI). U samostatné zabalenych a
ozna&enych prostfedkl na jedno pouziti tfidy I a IIa nemusi byt nosi¢ UDI uveden na obalu, ale musi byt uveden na vy$si Grovni obalu (bod
4.3, Cast C prilohy VI).

SMDCG2019-3 https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md sector/docs/md mdcg 2019 3 revl cecp en.pdf
6MDCG 2019-9 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md mdcg 2019 9 sscp en.pdf
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Nicméné&, pokud poskytovatel zdravotni pé¢e nemé pristup k vy&si Grovni obalu, musi byt nosi¢ UDI uveden na obalu jednotlivych prostiedkd.

2.6 Navod k pouziti

Obecné plati, ze prostfedek je nutno dodavat spole¢né s navodem k pouziti. Vyjimku tvofi prostfedky tfidy I a IIa, které mohou byt dodavany
bez ndvodu k pouziti, jestlize je Ize bezpe&né& pouZit bez pokynd k pouZiti a neni-li uvedeno jinak v ostatnich ustanovenich odst. 23 pfilohy I.

3 Jak provadét klasifikaci
Cilem této ¢asti je uvedeni definici a pojmd uZiteé¢nych pro pouzivani klasifikaénich zésad a pravidel.
3.1 Zakladni pojmy a definice

Prislusné definice vztahujici se ke klasifikaci prostfedkd jsou uvedeny v &ldnku 2 a v kapitole I pfilohy VIII MDR; nafizeni v8ak obsahuje
vysvétleni daldich pojmQ. Pfehled téchto pojml a definic relevantnich pro tyto pokyny je uveden nize.

3.1.1 Zvlastni I1éCebny Ucel
Zvlastni léCebny Ucel uvadi vyrobce, ktery jej voli z odrazkového seznamu v ¢l. 2 odst. 1 MDR.

3.1.2 Doba pouziti

Piechodné
Obvykle urcené k nepretrzitému pouziti po dobu kratsi nez 60 minut.

Kratkodobé
Obvykle uréené k nepftetrzitému pouZiti po dobu od 60 minut do 30 dng.

Dlouhodobé
Obvykle uréené k nepfetrzitému pouZiti po dobu ptesahujici 30 dnd.
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V urditych pripadech je tfeba dobu pouZiti vyrobku povaZovat za délku G¢&inku. Naptiklad aplikace topického krému na kGzi mlze trvat
pouze né&kolik vtefin, nicméné krém mdize zlstavat in situ mnoho hodin. Dobu pouZiti tedy nelze povazovat za dobu, kterou zabere aplikace
vyrobku, nybrz za dobu, po kterou vyrobek z{stava na téle.

3.1.3 Nepretrzité pouziti

PFi vypoctu doby uvedené v kapitole I bodu 1 prilohy VIII MDR se nepretrzitym pouzitim rozumi:

»(a) celd doba pouziti téhoz prostredku bez ohledu na docCasné preruseni pouziti béhem postupu nebo jeho docasné odstranéni napriklad za
ucelem cisténi nebo dezinfekce prostfedku. To, zda je preruseni pouZziti nebo odstranéni docasného charakteru, musi byt uréeno ve vztahu k
délce pouZiti pFed obdobim a po obdobi, kdy bylo pouzivani pferuseno nebo kdy byl prostfedek odstranén; a

(b) akumulované pouZziti prostfedku, ktery ma byt podle urceni vyrobce ihned nahrazen jinym prostfedkem téhoz typu."

Napfiklad skalpel mdZe byt pouzivdn b&hem operace tého? pacienta, kterd mize trvat nékolik hodin. Nepretrzité pouZiti za zamyslenym
Ucelem, tj. fez do tkdné&, b&Zné& netrvd u jednotlivych fezl déle neZ nékolik vtefin. Proto je skalpel prostfedkem s pfechodnym pouzitim.
Nicméné v pripadech, kdy se pouzivani prostifedku prerusi proto, aby se prostfedek okamzité nahradil timtéz nebo totoznym prostifedkem
(napf. vyména mocového katétru), se toto povazuje za prodlouzeni nepretrzitého pouziti prostfedku.

DalSim pfikladem, ktery se povazuje za preruseni pouzivani prostfedku, je doba pfes noc, kdy se kontaktni ¢ocky Cisti a dezinfikuji. Pro
stanoveni doby pouZziti se zohledni pouze urena doba nepretrzitého noseni cocek (napf. 16 hodin)”.

Jestlize nelze prokazat, ze slozky prostifedku se v prestavce mezi pouzivanim zcela prestaly pouzivat, ma se za to, Ze se rovnéz jedna o
bezprostiredni vyménu a prodlouzeni nepretrzitého pouziti prostiedku.

3.1.4 Invazivnost

Invazivni prostiredek
Jakykoliv prostiredek, ktery zcela nebo zlasti pronikd do lidského téla, bud’ télnim otvorem nebo povrchem téla. Prostfedek, jimz se do téla
aplikuje energie, se nepovazuje za invazivni, jestlize do téla pronika pouze energie, jiz prostfedek emituje, a nikoliv prostfedek samotny.

Télni otvor
Jakykoliv pfirozeny otvor v téle jakoz i vnéjsi povrch ocni bulvy nebo jakykoliv trvaly uméle vytvoreny otvor, jako je napf. stomie.

7 Bod 3.6 pfilohy VIII MDR



Zdravotnické prostredky

Dokument Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky MDCG 2021- 24

Poranéna kiize nebo sliznice®
M 7 O v . . s s . v v o v ’ .s
Cast povrchu kuze nebo sliznice vykazujici patologickou zméenu nebo zmeénu zpusobenou chorobou, poranénim nebo jizvou.

Chirurgicky invazivni prostiedek®
Invazivni prostfedek, ktery pronikd do téla jeho povrchem, a to i sliznicemi t&lnich otvorl, za pomoci nebo prostfednictvim chirurgického
zakroku, a prostredek, ktery pronika do téla jinak nez télnim otvorem.

Pojem ,chirurgicky zakrok", ktery se v této definici pouziva, zahrnuje veskeré klinické intervencni vykony, pfi nichz se prostiedek zavadi do téla
pres povrch téla. Chirurgicky invazivni prostfedek vzdy implikuje vstup do téla prostfednictvim uméle vytvoreného otvoru. Mize se jednat o
velky otvor, jako je napf. chirurgicka incize, nebo o otvor velikosti Spendlikové hlavicky vytvoreny jehlou. Proto se za chirurgicky invazivni
povazuji i chirurgické rukavice a jehly pouzivané se stfikackami.

V této souvislosti je tfeba zminit nasledujici:

e Chirurgicky vytvorena stomie pouzivana k urostomii, kolostomii a ileostomii nebo permanentni tracheostomii se povazuje za télni otvor;
prostfedky zavadéné touto stomii tedy nejsou chirurgicky invazivni.

e Naopak chirurgicky vytvoreny otvor umoziujici pristup do obéhového systému, nelze povazovat za télni otvor. Prostredky zavadéné
takovymto otvorem jsou chirurgicky invazivni.

Pojem ,chirurgicky invazivni* je tfeba chapat jako pojem vztahujici se i na tekutiny, jeZz se dostavaji do invazivniho styku s organy, tkanémi
nebo ostatnimi télnimi ¢astmi, pokud je takova tekutina aplikovana chirurgicky vytvorenym otvorem.

U prostredku, jimz se podava néjaka latka, je nutno tuto latku posuzovat samostatné (napf. latky podavané injektorem).

Chirurgicky nastroj pro opakované pouzitil®

Nastroj, ktery je urcen k chirurgickému fezani, vrtani, fezani pilkou, Skrabani, seskrabavani, svorkovani, odtahovani, spinani a podobnym
postuplm, bez spojeni s jakymkoliv aktivhim prostfedkem, ktery je vyrobcem uréen pro opakované pouziti po provedeni ptisluénych postupd,
jako je napf. Cisténi, dezinfekce a sterilizace.

Implantabilni prostredek!!

Jakykoliv prostfedek, vcetné téch, které jsou Castecné nebo zcela absorbovany, ktery:

— ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

— ma nahradit epiteliadini povrch nebo povrch oka prostiednictvim klinického zékroku, po némz ma z(stat na misté&.

8 Bod 2.8 pfilohy VIII MDR
9 Bod 2.2 ptilohy VIII MDR
10 Bod 2.3 prilohy VIII

11 ¢|, 2 odst. 5 MDR
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Jakykoliv prostiedek, ktery ma byt pomoci klinického zakroku ¢asteéné zaveden do lidského téla a po zédkroku v ném zUstat alespofi 30 dni, se
rovnéz povazuje za implantabilni prostredek.

~Postupem" v této souvislosti se rozumi postup zahrnujici chirurgicky vykon, béhem néjz se implantat umisti do téla, a bezprostfedni
pooperacni péce, kterd s vykonem souvisi. ,Postup" se nevztahuje na uzavieni terapeutické |éCby, napf. odstranéni implantatu je nutno
povazovat za dal&i ,postup®. Dlaha pouZivana pro fixaci zlomené kosti, kterd zlstdva na mist& minimaln& po dobu 30 dni po vykonu, je
implantadtem, i kdyZ je po zhojeni fraktury vyjmuta. V tomto pfipadé jsou zavedeni dlahy a jeji vyjmuti dv&ma rdznymi chirurgickymi
postupy.

Nékdy se za implantaty povazuji ¢asteCné implantované prostiedky. Pokud se napfriklad provadi operace s konkrétnim zamérem umisténi
infuzniho portu do téla, pfi¢emz tento port bude v téle zlstdvat po dobu minimaln& 30 dni od vykonu, je tento infuzni port implantatem.
Nicméné netunelovany centralni Zilni katétr, ktery je urcen k pouziti jako docasny cévni pfistup a ktery ma byt vyjmut po 7-10 dnech,
implantabilnim prostfedkem neni. Implantatem nejsou ani Sici materialy pouzivané pro uzavieni kozni rany, které maji byt vyjmuty do 30 dni.

Kriticka anatomicka mista

Pro Ucely MDR se ,centralnim obéhovym systémem"!? rozuméji nasledujici cévy:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis,
arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior a vena cava inferior.

Pro Ucely MDR se ,centralnim nervovym systémem"!3 rozumi mozek, mozkové blany a micha.

3.1.5 Aktivni zdravotnické prostredky

Aktivnim prostfedkem se rozumi jakykoliv prostfedek, jehoz provoz zavisi na zdroji energie, kterd neni generovand za timto Ucelem
lidskym t&lem ani gravitaci, a ktery plsobi prostfednictvim zmé&ny hustoty nebo pfemé&ny této energie. Prostiedky uréené k prenosu energie,
latek nebo jinych prvkd mezi aktivhim prostfedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni prostiedky nepovazuji 4.

Pojem plisobeni prostiednictvim pFfemény energie zahrnuje preménu energie v prostfedku a/nebo preménu v rozhrani mezi prostfedkem
a tkadni nebo v tkanich. Elektrody pouZivané pfi EKG nebo EEG se bérné za aktivni prostfedky nepovazuji, nebot bé&zné& neplsobi
prostiednictvim pfemény energie.

12 Bod 2.6 piilohy VIII MDR
13 Bod 2.7 prilohy VIII MDR
14 €. 2 odst. 4 MDR
10
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Pouzitim energie z lidského téla pro zajisténi provozu prostredku se prostredek nestava ,aktivnim", pokud se v ném tato energie neuklada za
Ucelem nasledného uvolnéni. Napfiklad energie vytvarena lidskym svalstvem a pouzitd na pist stiikacky (¢imz se pacientovi poda latka), necini
z této strikacky aktivni prostfedek. Nicméné pokud systém podavani |écCiva zavisi na ruénim natazeni, jimz se natdhne pruzina, ktera se
nasledné uvolni, aby se l|atka aplikovala, je prostfedek, jehoz je pruzina soucasti, aktivnim prostfedkem. Jinym pfikladem aktivniho
prostiedku je elastomerové pumpa, kde se energie z lidského té&la ukldda do vrstvy z prodlouzenych elastomerd.

Zdravotnické prostiedky predplnéné plynem a/nebo vakuem jakozto zdrojem energie se povazuji za aktivni prostfedky, jestlize
splfiuji obé& kritéria stanovena definici, napf. sméSovace plynd pouZivané u anesteziologickych ptistrojl, aerosolové spreje uréené k tlevé od
bolesti, predplnéné hnacim plynem a saci pumpy pohanéné plynem.

Zahtivaci/chladici pol&tarky uréené vyhradné k uvolnéni ulozené tepelné energie aktivnimi prostfedky nejsou, nebot neplisobi prostfednictvim
premény energie. Nicméné zahfivaci/chladici polétarky plsobici prostfednictvim chemické reakce (napt. exotermické nebo endotermické)
aktivnimi prostfedky jsou, nebot pfemériuji chemickou energii na teplo a/nebo naopak.

Pojem vyznamné zmény v souvislosti s energii zahrnuje zmény v povaze, Urovni a hustoté energie (viz pravidlo 9). To znamena, ze
napriklad elektroda se v tomto systému klasifikace za aktivni prostfedek nepovazuje, jestlize ma byt vstupni energie stejnd jako vystupni.
Odpor v dratu, ktery zplsobuje nevyznamné zmény mezi vstupni a vystupni energii, nepfedstavuje ,vyznamnou zménu". Avsak elektrody
pouzivané v elektrochirurgii pro fezani tkani nebo katetrizaci jsou aktivni prostfedky, nebot jejich provoz zavisi na energii dodavané ze zdroje a
jejich plsobeni je dosazeno pfeménou energie na rozhrani mezi prostfedkem a tkani nebo ve tkani.

Aktivnim prostifedkem je i software!3. Nasoftware je tfeba pohlizet nejen v souvislosti s pravidlem 111>,

Aktivni terapeuticky prostfedek oznacuje jakykoliv aktivni prostfedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s jinymi prostfedky k
podpofe, zméné&, nahrazeni nebo obnoveni biologickych funkci nebo struktur za uUcelem l|écby nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo
postizeni.®

Aktivnim diagnostickym a monitorovacim prostiredkem se rozumi jakykoliv aktivni prostfedek pouzity samostatné nebo v kombinaci s
jinymi prostfedky k dodavani informaci pro zjistovani, diagnostikovani, monitorovani nebo lé¢bu fyziologického stavu, zdravotniho stavu,
nemoci nebo vrozenych vad!’. Prostfedek se povazZuje za prostfedek umoziujici pfimou diagndzu, pokud sam o sobé stanovi
pfislusnou diagndézu dané nemoci nebo zdravotniho stavu nebo pokud poskytuje k diagnostice rozhodujici informace!,

15MDCG 2019-11 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md mdcg 2019 11 guidance qualification classification software en.pdf
16 Bod 2.4 pfilohy VIII MDR
17 Bod 2.5 ptilohy VIII MDR
18 Bod 3.7 ptilohy VIII MDR
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3.1.6 Prostredky s mérici funkci

Splnuje-li prostredek soucasné vSechna nasledujici kritéria, povazuje se za prostfedek s méfici funkci:

a) Prostiedek je vyrobcem urcen k méreni:

- fyziologického nebo anatomického parametru, a to kvantitativné, nebo

- mnoZstvi & kvantifikovatelné charakteristiky energie nebo latek (v&etn& Ié&ivych pFipravkd) podavanych do lidského téla nebo z né&j
odstranovanych. Do této kategorie spadaji Izicky nebo plastové stfikacky dodavané spolecné s |éCivymi pripravky a pouzivané k méreni mnozstvi
daného IéCivého pfipravku, jez ma byt pacientovi podano. Prostfedky urcené k podani tekutiny do lidského téla bez urceni poméru nebo rozsahu (napft.
Izicky na |éCiva, kalisky, kapatka bez rysek &i stupnic nebo jiného zobrazeni mérné jednotky) do této kategorie nespadaji'®.

b) Vysledek méreni:

- se zobrazi v zakonem uznanych jednotkach nebo v jinych pfijatelnych jednotkach ve smyslu smérnice 80/181/EHS?°, nebo

- se porovna alespon s jednim referencnim bodem uvedenym v zakonem uznanych jednotkach nebo jinych pfijatelnych jednotkach v souladu
s uvedenou smeérnici.

c) Uréeny ucel implikuje presnost, deklarovanou explicitné nebo implicitné, pficemz nesoulad s implikovanou pfesnosti by mohl nasledné
r v v 7 Ve o . . e v M .
vyznamné nezadoucim zpusobem ovlivnit zdravi a bezpecnosti pacienta.

Vyrazem ,implicitni deklarace® se rozumi ptipady, kdy uZivatel, na zakladé uréeni prostfedku nebo jeho privodnich dokumentd nebo na zakladé
v v e Vs o7 Ve O v v r v . . v v r . M . 7 v .
bézného pouzivani muze ocCekavat presnost, jestlize presnost ma vliv na diagnostiku nebo lecbu pacienta.

Cinnosti méfeni v pribéhu vyrobniho procesu, véetné &innosti provadénych za G¢elem kalibrace, sem nespadaji a neimplikuji métici funkci
vyrabéného prostredku.

3.1.7 Systémy a soupravy prostfedkd

Systémy a soupravy prostiedkd popisuje ¢ldnek 22 MDR. Mohou byt kombinaci zdravotnickych prostiedkd, in vitro diagnostickych prostiedkl a
dalich vyrobkd, jeZ jsou ve shodé s legislativou, kterou se tyto vyrobky fidi, pouze v pFipadg, Ze se pouzivaji v rdmci zdravotnického vykonu
nebo jejich pritomnost v systému ¢&i soupravé prostiedkl je jinak oddvodnéna. V takovém piipadé& prokazané pravni shody jednotlivych slozek
nemusi systémy a soupravy prostfedkd samy o sob& nést daldi zna¢ku CE; musi v8ak uvadét nazev, zaregistrovany obchodni nézev nebo
zaregistrovanou obchodni znacku osoby, ktera vyrobky kombinuje, jakoz i adresu, na které se Ize s danou osobou spojit.

19 Pozn.: jsou kvalifikovany jako prostredky. )
20 Smérnice Rady ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich pfedpist Elenskych statl tykajicich se jednotek méfeni a o zrueni smérnice 71/354/EHS (UF.

Vést. L 39, 15.2.1980, s. 40).
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Soupravou prostiedki se rozumi kombinace vyrobk{ zabalenych spole¢né a uvedenych na trh za Ucelem pouziti ke konkrétnimu lé¢ebnému
Ucelu?l, Systémem se rozumi kombinace vyrobkd, zabalenych spoleé¢né & nikoliv, které maji byt za Uelem dosazeni konkrétniho Ié&ebného
Ucelu propojeny ¢i zkombinovany?2.

Jsou-li sou&asti systému nebo soupravy prostiedk( prostfedky, které nenesou zna¢ku CE, nebo kde zvolend kombinace prostfedkd neni
kompatibilni z hlediska svého plvodniho uréeného Géelu, nebo kde sterilizace neprobé&hla v souladu s pokyny vyrobce, povazuje se systém
nebo souprava prostiedkd za samostatny prostfedek, ktery jako takovy podléhd pfisludnému postupu posuzovéni shody podle €lanku 52
MDR. Klasifikace se stanovi podle uréeného Uc&elu systému nebo soupravy prostfedkl. Fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd kombinaci
prostfedkl vytvari, musi pFevzit povinnosti, jimz podléha vyrobce.

U takovychto kombinaci, zahrnujicich rizné prostfedky, se klasifikace bé&zné& uréuje podle uréeného Uclelu. V té&ch pripadech, kdy uréeny Gcel
kone¢ného prostfedku neni dostatecné specificky, aby umoznil klasifikaci urcit, klasifikace prostfedku probéhne na uUrovni nejvyssiho
klasifikovaného prostfedku, jenz je soucasti kombinace, pficemz se zohledni novy urceny Ucel prostiedku.

3.1.8 Dalsi pojmy

V této ¢asti jsou uvedeny poznamky k dal$im pojmim pouZivanym v ptiloze VIII MDR:

Systémova absorpce: proces, jimZ se latky nebo jejich metabolity vstfebavaji v téle (napf. prlchodem pFes sliznice) a distribuuji se
organismem krvi a/nebo lymfatickym systémem.

Castecné ¢&i zcela absorbovany: pojem ,absorpce" v souvislosti s implantabilnimi prostiedky odkazuje na rozpad materidlu v téle a
metabolickou eliminaci vysledného produktu rozpadu z organismu. Nevztahuje se na ty latky, jez se z téla vylucuji beze zmény, napt. plyny
zavadéné do bfisni dutiny nebo plyny pro laparoskopické a endoskopické vykony.

Lokalni rozptyleni: stav, diky némuz latky setrvavaji na urcitém misté, aniz by se v organismu distribuovaly krvi a/nebo lymfatickym

systémem.

Lék / lécivy pripravek: podle definice uvedené ve smérnici 2001/83/ES:
»(a) Jakakoliv latka nebo kombinace latek urcéena k |éCeni nebo predchazeni nemoci u lidi; nebo

(b) jakdakoliv latka nebo kombinace latek, které Ize podat lidem za Ucelem stanoveni lékaiské diagnézy nebo k obnové, Upravé ¢&i ovlivnéni
fyziologickych funkci u lidi farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym plsobenim."

21 Cl. 2 odst. 10 MDR
22 Cl. 2 odst. 11 MDR
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Nanomaterialem se rozumi pfirodni materidl, materidl vznikly jako vedlejsi vyrobek nebo vyrobeny materidl obsahujici cCastice v
neslou¢eném stavu nebo jako agregat ¢i aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo vice ¢astic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjsich
rozmé&rd v rozmezi velikosti 1 nm-100 nm; fullereny, grafenové vio¢ky a jednosté&nné uhlikové nanotrubice s jednim nebo vice rozméry pod 1
nm se rovnéz povazuji za nanomateridly podle ¢l. 2 odst. 18 MDR. V ¢l. 2 odst. 19-21 MDR jsou rovnéz obsazeny souvisejici definice
,Castice", ,aglomeratu" a ,agregatu®. Definice nanomaterialu a souvisejicich pojml byly pfevzaty z doporuéeni Komise 2011/696/EU o definici
nanomaterialu23. Pokyny k pojmdm a konceptdm pouzivanym v definici jsou k dispozici ve zpravé Spoleéného vyzkumného stiediska
Komise.?*

Derivatem se rozumi ,nebunécna latka" ziskana z lidské nebo zvireci tkané nebo z bunék prostfednictvim vyrobniho postupu. Konecna latka
pouzita k vyrobé prostredku v tomto pripadé neobsahuje zadné buriky ani tkané.

3.2 Pouziti klasifikacnich pravidel

Drive, nez vyrobce pouZije klasifikacni pravidla, je tfeba, aby nejprve stanovil, zda se na dany vyrobek, na zakladé jeho zvlastniho lé¢ebného
Ucelu, vztahuje MDR jako na zdravotnicky prostfedek, prislusenstvi zdravotnického prostfedku (Clanek 2 MDR), soulastku urCenou k nahrazeni
soucasti nebo dilu prostredku (¢l. 23 odst. 2 MDR) nebo jako na prostifedek bez uréeného Iécebného Ucelu podle prilohy XVI.

Tridu prostredku urcuje jeho urcené, nikoliv nahodilé pouziti. Napf. organizér Siciho materialu, jehoz Gcelem je uchovavani niti pouzivanych pfi
oteviené operaci srdce ve spravném stavu, se nepovazuje za invazivni prostiedek, neni-li uréen k vpraveni do pacientova organismu. Podobné
pouziva-li zdravotnik ¢&i jind osoba prostfedek zplisobem neuréenym vyrobcem, neméni se tfida prostifedku pro Ucely posuzovani shody. Jestlize
se vSak bézné klinické pouziti prostfedku béhem casu zméni s tim, jak se vyviji klinicka praxe, tak, ze se zméni urCeny Ucel a klasifikace
prostfedku, musi toto resSit vyrobce a shodu prostfedku je tfeba znovu posoudit z hlediska nového uréeného Ucelu. Tfidu prostfedku urcéuje
uréeny Uc&el prostfedku stanoveny vyrobcem, nikoliv tfida pfifazena jinym podobnym vyrobkim. Napt. dva $ici materidly téhoZ slozeni mohou
mit odlisSné urcené Gcely.

Jestlize se na tentyz prostfedek vztahuje na zdkladé jeho urceného Uclelu nékolik pravidel nebo nékolik dil¢ich pravidel v ramci téhoz
klasifikacniho pravidla, pouZije se nejpFisn&jsi pravidlo a dil& pravidlo, jehoZ disledkem je vy3si klasifikaéni tiida.

Co se tyce dalsiho upresnéni klasifika¢nich pravidel, je tfeba zvazit rovnéz nize uvedené prvky.

23 https://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/fag/definition _en.htm
24 Rauscher et al., An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial, EUR 29647 EN, European Commission,
JRC, Ispra, 2018,ISBN 978-92-79-99660-3, doi: 10.2760/459136, JRC 113469
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3.2.1Jak se pravidla pouzivaji

Vyrobce musi zvazit vSechna pravidla, aby byl schopen stanovit spravnou klasifikaci svého prostredku. Tridu urcuje neprisnéjsi pravidlo a dilci
pravidlo, jehoz disledkem je nejvyssi klasifikaéni tfida2s. Lze si napfiklad dobfe pFedstavit, ze nékteré z obecnych pravidel, které neni specifické
pro aktivni prostfedky, se i tak na takovy prostifedek vztahuje. V Gvahu je tfeba vzit uréeny Ucel a kompletni charakteristiky prostifedku. Tridu
celého prostfedku pak urcuje ta charakteristika nebo kombinace charakteristik v souladu s uréenym Ucelem prostfedku, jez spada do nejvyssi
tridy.

Kromé klasifikacnich pravidel stanovenych pfilohou VIII MDR musi vyrobce rovnéz zohlednit veSkeré prislusné pravni akty a zvazit dokumenty
pokynd, jeZ mohou podporovat klasifikaci jeho prostiedku.

3.2.2 Prakticky priklad

Jednoduchy systém pro drendZ z rany obvykle sestdva ze tfi dild, které je tfeba vzit v Gvahu: kanyla, haditky a sbéma nadoba. Prodava-li se
systém bez kanyly, potom klasifikaci kanyly neni tfeba zohlednit. Zde se predpoklada, Ze pouziti systému je kratkodobé, tj. Zze neprerusené
urcené pouziti potrva déle nez 60 minut a méné nez 30 dni. Dale se predpoklada, ze shromazdény sekret se nebude znovu infuzné vracet do
organismu ani se nebude dale zpracovavat pro eventualni zpétnou infuzi, a ze prostfedek nebude napojen na elektricky pohanény saci systém.

Urcena pouziti Pravidlo Trida
Chirurgicky invazivni kanyla, dosahujici do mista rany v pleurdini dutiné, slouzici k drendzi dutiny| 7 Ila
Neinvazivni hadi¢ky pro odtok télnich tekutin do sbérné nadoby. 1 I
Neinvazivni sbérna nadoba, v niz se zachycuji télni tekutiny. 1 I

Jasny zavér v tomto pFpadé zni, Ze vyrobce se miZe rozhodnout, zda pouZije tfidu IIa na cely prostfedek, nebo provede samostatné postupy
posuzovani shody pro kanylu na jedné strané a pro hadicky a sbérnou nadobu na strané druhé.

25 MDR Annex VIII 3.5
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3.3 Reseni interpretac¢nich problém{

Je zFejmé, Ze ackoliv stavajici pravidla zajisti odpovidajici klasifikaci pfevazné vétdiny stavajicich prostiedkl, maly polet prostfedki mize byt
obtizné&ji klasifikovatelny.

Jakmile je nutna ucast oznameného subjektu, lze jakykoliv rozpor mezi vyrobcem a dotéenym oznamenym subjektem vyplyvajici z pouziti
prilohy VIII postoupit k rozhodnuti prislusnému organu c¢lenského statu, v némz vyrobce (nebo jeho zplnomocnény zastupce) sidli.
V pripadech, kdy vyrobce nema sidlo v Unii a doposud neurcil svého zplnomocnéného zastupce, bude véc postoupena pfislusSnému organu
toho Clenského statu, v némz ma sidlo zplnomocnény zastupce podle posledni odrazky pism. b) druhého odstavce bodu 2.2 prilohy IX. Je-
li dotéeny oznameny subjekt usazen v jiném cClenském staté, nezli je stat vyrobce, musi pfFislusny organ své rozhodnuti pfijmout po konzultaci
s prislusnym organem clenského statu, ktery jmenoval ozndmeny subjekt. Prislusny organ clenského statu, v némz ma své sidlo vyrobce,
ozndmi své rozhodnuti MDCG a Komisi. Toto rozhodnuti mize byt poskytnuto na vyzadani2e.

Nad ramec tohoto regulacniho postupu se prislusné organy mohou odkazovat na pripady ad hoc a dobrovolné zakladni klasifikace k diskusi
v pracovni skupiné pro vymezeni a klasifikaci (Borderline and Classification Working Group) MDCG. Konsenzualni stanoviska ke klasifikaci
prijata touto pracovni skupinou jsou zverejiiovana pro referenci v pfirucce pro vymezeni a klasifikaci (Manual on Borderline and Classification).

26 Clanek 51 MDR
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4 \Vysvétleni jednotlivych pravidel
4.1 Grafické shrnuti
4,1.1 Neinvazivni prostredky
Neinvazivni prostredky

Pravidlo 2 uren pro vederi,
nebo uchovévani krve,
télnich tekutin, bunék &

tkani, tekutin & plynt pro

Ucely mozné infuze, podani

nebo zavedeni do téla

Pravidlo 1 nepfichazi s
pacientern do kontakiu, nebo

pouze & neporuienou kisi

Pravidlo 3 modifikuje
biologické a chemické slozeni
lidskych tkani & bungk, krve,
jinych télnich tekutin & jinych
tekutin uréenych k implantaci
¢i podani do téla

Pravidlo 4 v kontaktu s
poranénou ki & sliznici
(téz pro invazivni
prostiedky v kontaktu s

poranénou sliznici)

Nejednai se o Nejedna-li se o

OR |

| OR

Frostredek
| sestavajici z litky nebo
| smé‘s“iil._étek t;.lréen!’r'ch'k

. ouziti in vitro v primém
Krevnivaky Eontaktu 5 lidskymi
burikami, tkdnémi nebo
organy odebranymi z
lidskeho t2la nebo k

outiti in vitro s

lidskymi embryi pred
|mpl‘antaci i podanim
lla m dotzla

‘ | OR

Ostatni t2Ini tekutiny,
organy, tkang, buiky

Aktivni prostredek|
tiidy |la nebo vyzz

Jako mechanicka
bariéra, komprese &
absompce

Urten ke kontrole |
mikroprostfedi Intended for
poranzné kize nebo| |wounds which

sliznice

centrifugation
or exchange of
gas or heat

exsudath

heal only by
secondary intent

Legenda: centrifugation or exchange of gas or heat = pouhou filtraci, odstfed’ovani ¢i vyménu plyni ¢i tepla;
OR = NEBO

Intended for wounds which heal only by seconary intent = uréeny pro rany, které porusuji $karu (dermis) a které se hoji pouze sekundarné

VENUJTE POZORNOST: zvlastnim pravidldm (14 az 22)
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4.1.2 Invazivni prostredky

Invazivni prostiredky

MDCG 2021- 24

Invazivni do talniho
otvoru nebo

stomie (ne chirurgicky)

POZORNOST
pravidiu4, 20 a 21

ravidlo 4 v kontaktu
poruéenou kazi nebo
sliznici
(téz pro invazivni
prostredky vstupujici do
styku s poranénou
sliznici)

ravidlo 20 invazivni, K
nechirurgickému
podani inhalagnich
lé¢ivych pripravka do
télnich otvord

VENUJTE

] Pravidlo 21 sestava 7
itek nebo kombinace latek, jei
maji byt zavedeny do lidského téla
taélnim otvorem nebo aplikovany
na kazi; v lidském téle se

OR

Pfechodné
pouziti

Kratkodobé
pousziti
A

Dlouhodobé
pouziti

T
OR
|

absorbuji & lokalné rozptyli

Spojeno s
aktivnim
prostfedkem tiidy
lla nebo vyssi

Pokud pouze do
dutiny astni,
Evukovodu nebo

tiny nosni

Pokud pouze do dutiny
astni, zvukovodu nebo
dutiny nosni a
nevstiebavaji se sliznici

18
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Invazivni prostredky
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OR

Chirurgicky nastroj
pro opakované

OR
|

Frostredek uréeny konkrétné prq

monitorovanifkorekci vady srdcel
nebo centralnino ob&hovéno

Pravidlo 4 pro
Pravidlo & invazivni prostredky
chirurgicky invazivni- POZOR prichazejici do styku s
prechodné poutiti poranénou sliznici.
Mejedna-
| n | | | |
OR 0|R OR
Prostredek uréeny k . -
odani rw ote:ciovn iné Prostredek uréeny k Biologicky Gginek — Prostredek uréeny : j
p ha Hed 'D ‘ ba € dodani prevaing i ping konkrétn k pousiti v konfrolu/ diagnostiku/
nebezpecnym zpusobem energiefionizujiciho absorbovany piimem kontakiu se srdcem
Zéfeni nebo centriinim ob&hovym

pousiti

IIb

systémem & centralnim

nenvovym systémem

systému prostrednictvim pfimeh|
kontaktu
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Pravidlo 7
Chirurgicky invazivni-_

kratkndohé pouditi

nejedna-li se o
i

[
OR
|
T

Prostredek uréeny k
chemické zméné v
téle - (NE v zubech)

[
OR

i
OR
[

Prostfedek uréeny
k podani I&giva (NE
v zubech)

[\

Prostiedek uréeny
k dodéni energie /
ionizujicino zareni

/\

OR OR OR
| | I
Prostfedek ur\’_;em1 konkritné pro
Biologicky ucinek — Ekaontrolu/ diagnostiku’

prevainé nebo
zcela absorbovany

/\

monitorovanilkorekei vady srdee
nebo centrélniho obéhovéha
systému prostednictvim primého
Eontakiu

Prostiedek uréeny k pouiiti v
piimém kontaktu se srdcem
nebo centralnim ob&éhovym
systémem & centralnim
nervovym systémem




Zdravotnické prostredky

Dokument Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky

Invazivni prostredky

Pravidlo 8
Chirurgicky invazivni, k
diouhedobému pouiti a
implantabilni prostfedky

Nejedna-li se o

| |

i QF ‘Q‘R Qia QJB Q[R Q[R c‘|R °|R
N _ Biologicky  dginek Prostredek urceny k - Aktivni . - P P
Prostiediy k direct conalst with neart | | nooo prevéins nebo d::;sk: Z'::é:? v K podani \mplantatllilni Prsni implantaty, Totalni nebo Endoprotézy &
umistnéni v zubech or central girgulatoing zcela absorbovany téle - (NE v zubech) légivych fred b chirurgické sitky, tastecné implantaty v
nervous system pripravk . pro;s ,r\e",ﬂﬁ,ni?, endoprotézy kontaktu s patefi
jefien-prstusenstv

TANVANRYA

Legenda: Intended to be used.in
beart

direct gonaicd with,
o1 ceniral gi i

cirgulatoiny!
nervaus system = prostfedek uréeny k pfimému kontaktu se srdcem nebo centrélnim ob&hovym/nervovym systémem

OR

|
Kromé komponent jako
Srouby, kliny, desti¢ky a
nastroje

MDCG 2021- 24
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4.1.3 Aktivni prostredky

AKTIVNiI PROSTREDKY

MDCG 2021- 24

POZOR

Pravidlo 9
Aktivni terapeutické
prostredky uréené k

dodani & vwvméné eneraie

Nejedna-

Pravidlo 22 Aktivni terapeuticke
prostiedky s integrovanou nebo
zahrnutou diagnostickou funkci,
ktera vyznamné uréuje zpasob
lécby pacienta pomoci daného
prostiedku, jako jsou napriklad
systémy s uzavienym cyklem nebo
automatizované externi
defibrilatory

Pravidlo 10
Aktivni prostifedky pro
diagnostiku
amonitorovani ¢i dodani energie,
jez ma byt absorbovana télem,
nebo k zobrazeni invivo distribuce
radiofarmak ¢i umoznujici pfimou

diagndzu ¢i monitorova

procesu

Nejedné-

Zivotné dulezitych fyziologickych

ni

[
OR
1

OR

S vyjimkou
prostiedkd uréenych k
osvétleni pacientova
téla, ve viditelném
spektru

T 1
OR OR
1 1

Vsechny prostredky emitujici
ionizuijici zareni pro diagnostickou
¢i terapeutickou radiologii.
Veetné prostredkd intervenéni
radiologie a prostredka, jimiz se oviadaji
nebo monitoruji takovéto prostiedky

Konkrétné uréené k monitorovani
zivotné dulezitych fyziologickych
parametrd, kde by odchylky
mohly vést k bezprostrednimu
ohrozeni pacienta

Prostredky uréené k
diagnostice v klinickych
situacich, kdy je
pacient bezprostredné
ohrozen

OR

Prostredky uréené ke kontrole ¢i
monitorovani & primému
ovlivnéni ucinnosti aktivnino Podani & vménu
terapeutického prostredku tiidy energie potencialng

b, nebezpegnym
zpiisobem

i | '
OR
| OR

Prostredky uréené k emitovani |
ionizujiciho zafeni pro terapeutické
ugely a prostredky, jimiz se
takovéto prostiedky ovladaji nebo
monitoruji nebo které pfimo
ovliviuji jejich uginnost

Prostredky uréené k ovladani,

monitorovani nebo piimému

ovliviiovani ucinnosti aktivnich
implantabilnich prostredkd

b

IIb 1]

Ilb IIb
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AKTIVNI PROSTREDKY

Pravidlo 11 Scftiware

Pravidlo 12
Aktivni prostredky k

Pravidio 13
Viechny ostatni
akiivni prostredioy

podani a/nebo odstranéni
I&giva a dalsich latek dofz
téla

Prostredky urcené k

poskytovani
Informaci pousivanych k
rozhodovani s Monitorevani fyziologickych
diagnostickim nebo procesd Nejedn-i
terapeutickym Gielem

If this is a

hazardous way

T }

pro monitorovani zivotng dalezitych
fyziologickych parametrd, kde by
Dopad rozhodnuti mize povaha odchylek parametrd mohla
zphsobit zévainé Dopad rozhodnuti mize pacienta bezprostredn& ohrozit
zhorzeni zdravi nebo zpisobit smrt nebo
chirurgického nevratné poskozeni
zakroku zdravi

m b legenda: if this.is a potentially hazardous way — o potenciilng nebezpeény zpisob



Dokument Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky MDCG 2021- 24

4,1.4 Zvlastni pravidla

ZVLASTNIi PRAVIDLA

Pravidlo 16
Prostiedky urené

Pravidlo 18
rostredky vyuiivajici nezivé lidsks &

Pravidio 14
Prostredky, jejichi
SoUESSH je léciva latka s
| 0dnkem doplfuicinn udnek

Pravidlo 15

Prostredky pouzivané k
antikoncepci nebo prevenci
sexuzling prenaiemych
MEMOoCi

konkrétné pro dezinfekci
nebo sterilizaci
zdravotnickych

prostiedki

Pravidlo 17
Prostredky uréens k
zéznamu diagnostickych
g snimkd

zwireci thiné, burky & jejch dervity

(nejsou-i tyto prostredky uréeny
wyhradné ke kontaktu s neporugenou
kiizi)

prostrediu

Nejedns]
1

d |
OR
A OR
Prostredky konkrétng I
urzene k dezinfekei,

Dlouhodobeé invazivni GEteni, Dezinfekéni nebo myci roztoky uréens

prostFedky oplachu & hydrataci konkratné k dezinfekei invazivnich
kontakinich Zozek prostredkd jakosto koneénsho kroku
Zpracovani

b
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ZVLASTNI PRAVIDLA

Pravidlo 19
prostredky
zzhrmujic
nanomateridhy
nebo jimi
tvoreng

Pravidlo 20 prostfedky
invazivni ve vztzhu k
tEinim otvordm {ne
chirurgicke), urézng k
inhalaénimu podéni
Iéhrjch pFipravid

Mejednaqli se o prostredky

NE%}O NEBO NEE*O
zanedbatelny nizky vank'r"d
patenciil patencil po.t%n'clul
wnitfni wnitFni "“'lr“'_
expozice expozice expozice
MNEB!
Jejichi zpl=ob

Utinku wyznamné
oviivfiuje Udinnost
bezpefnost

A A

NEBO

Urené k 1&ché
fivot
ohrofujicich
stavil

Pravidlo 21 prostiedky
tvofené latkami nebo
kombinaci litzk urfenych
k zavedeni do lidskéhe
téla téinim otvorem nebo

aplikované na kitia
sbsorbovane i lokilng
rozptylené v lidském téle

Pravidlo 22 Aktivni terapeuticke
prostredky s integrovanou nebo
zzhmutou diagnostickou funkei,
kterd wznamné urfuje zplisob
léfby pacienta pomoci daného
prostfedku, jake jsou napfiklad
systémy s uzavienym cyklem
nebo sutomatizované externi
defibrilztory

NEBO

NEBO

NEBO

jzou-li aplikoviny na kig
nebo do duting nosni & dstni
az po hitan 2 urtensho Gielu

desahuji v tichto dutindch

jsou-li tyto prostredky nebo
produkty jejich metabalismu
systémové absorboviny
lidskym télem s cilam

dasdhinout uréeného Géelu

dosahuji-i svého urfengho
Gitedu v Zaludku nebo spodni
#asti gastrointestindinihe trakiu
a jsoui tyto prostredky nebo
produkty jejich metabolismu
systemove sbsorbovany
lidskym telem
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Uvedené priklady neznamenaji, Ze se vyrobky a priori kvalifikuji jako zdravotnické prostfedky. Klasifikacni pravidla se uplatni poté, kdy byl
vyrobek kvalifikovan jako zdravotnicky prostredek.

4.2.1 Neinvazivni prostredky

Pravidlo 1 - prostiredky, které neprichazeji do primého kontaktu s pacientem, nebo prichazeji do kontaktu
pouze s nenarusenou kazi?

Obecny vyklad pravidla

Toto je zalozni pravidlo, které se vztahuje na vSechny prostfedky, které nespadaji pod zadné konkrétnéjsi pravidlo.
Toto je pravidlo, které se obecné vztahuje na prostiedky, které pfichdzeji do kontaktu pouze s neporudenou kizi nebo které neptichazeji do
primého kontaktu s pacientem.

Trida

Pravidlo 1

Priklady

I

Vsechny neinvazivni prostfedky jsou klasifikovany jako tfida I, pokud neplati
nékteré z nasledujicich pravidel

Prostfedky urdené obecné k externi podpore pacientl
(napf. nemocni¢ni 13%ka, zveddky pacientl, choditka,
invalidni voziky, nositka, zubni kfesla).

Prostfedky pro zachycovani télesnych tekutin, pouZzivané
zplsobem, pfi nichZ je zpétny tok nepravdé&podobny (napr.
prostfedky urdené k zachyceni télesnych odpadd, jako
napf. nadoby na zachyceni modi, inkontinencni vlozky ci
sbérace pouzivané s prostredky pro drenaz ran). Mohou byt
s pacientem propojeny katétry ¢i hadickami.

Prostfedky pouzivané pro imobilizaci télesnych partii a/nebo
pro vyvinuti sily ¢ komprese na télesné partie (napf.
nesterilni obvazy pouzivané jako pomlcka pfi hojeni
vymknuti, sadra, nakréniky, gravitacni trakCni prostfedky,
kompresni puncochové zbozi)

Korek¢éni brylové obruby (tj. bryle) a ¢ocky v obrubach
Stetoskopy

Okluzni o¢ni naplasti

Incizni rousky

Neinvazivni vodivé gely, tj. ultrazvukové gely?

Neinvazivni elektrody (elektrody pro EEG nebo EKG)
Permanentni magnety k odstranéni necistot z oci

Rucné tlacené invalidni voziky
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Praktické otazky klasifikace
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Nékteré neinvazivni prostifedky jsou nepfimo v kontaktu s télem a mohou ovlivnit vnitini fyziologické procesy tim, Ze uchovavaji, vedou nebo
upravuji krev, dalsi télni tekutiny nebo tekutiny, které se vraceji nebo jsou infuzi podavany do téla, nebo tim, ze vytvareji energii, ktera je do téla
dodévana. Na ty se vztahuji jind pravidla vzhledem k inherentnim riziklm takovéhoto neptimého vlivu na télo.

Pozn. &. 1: neporudenou kiZi se rozumi rovnéZ kize okolo zavedené stomie, pokud tato kiiZe neni porudena. Zndmky porudeni kize zahrnuiji,
mimo jiné, trhliny, erytém, edém, mokvani a infekci. Definice neporuené kiZe musi platit po celou dobu neptetrzitého pouZiti prostfedku.

Pozn. €. 2: Ultrazvukové gely nemaji byt absorbovany ani lokalné& rozptyleny v téle v misté& plsobeni, aby se dosahlo jejich zamy$leného

ucelu.

Pravidlo 2 - vedeni nebo uchovavani pro pozdéjsi podani

Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na neinvazivni prostiredky, jejichz Ucelem je vedeni nebo uchovavani krve, télnich tekutin, bunék ¢i tkani,
kapalin nebo plynl pro zvlaétni Géely. Invazivni prostfedky s vyjimkou chirurgicky invazivnich prostfedkd, které jsou uréeny k inhalaénimu
podani Ié¢ivych pripravkd, se Fidi pravidlem 20.

Tyto prostiedky je tfeba uvaZovat oddélen& od nekontaktnich prostfedkl podle pravidla 1, nebot mohou byt nepfimo invazivni. Vedou nebo
uchovavaji latky, které budou pozdéji podany do organismu. Tyto prostifedky se obvykle pouzivaji pfi transfuzich, infuzich, mimotélnim obéhu
a podavani anestetickych plynd a kysliku.

V nékterych pripadech jsou prostfedky spadajici pod toto pravidlo velmi jednoduché aplikacni prostfedky zalozené na gravitaci.

Trida

Pravidlo 2

Priklady

ITa

VSechny neinvazivni prostfedky uréené pro vedeni nebo uchovavani krve, télnich
tekutin, bun&k nebo tkani, tekutin nebo plynd pro pfipadnou infuzi, podavani nebo
zavadéni do téla, jsou klasifikovany jako trida Ila:

- jestlize mohou byt pfipojeny k aktivnimu prostfedku?® tfid IIa, IIb nebo III, nebo
jestlize jsou urceny pro vedeni nebo uchovavani krve nebo jinych télnich tekutin nebo
pro uchovavani organl, ¢asti organt nebo télesnych bunék a tkani,

Prostfedky urcené pro vedeni v aktivnich systémech pro
podavani |éciv, napf. hadicky urcené k pouZiti s infuzni
pumpou

Prostfedky pouzivané pro vedeni plynd, napf.
antistatické hadi¢ky pro anestezii, dychaci okruhy pro
anestezii

Sttikacky pro infuzni pumpy

Prostfedky urcené k vedeni krve (napf. pfi transfuzich a
v mimotélnim obéhu)

Prostfedky urcené k do¢asnému uchovani a transportu
organd uréenych k transplantaci (tj. nadoby, vaky)
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e Prostfedky urcené k dlouhodobému uchovavani
biologickych latek a tkani, jako je rohovka,
sperma, lidska embrya apod. (tj. nadoby,
vaky)

e Chladnice/mrazdky urcené konkrétné pro
uchovavani krve, tkani apod.

e Hadicky/trubicky na vedeni krve pro mimotélni
okruhy (pro dialyzu a aferézu)

ITb - s vyjimkou krevnich vakd, které jsou klasifikovany jako tfida IIb. ¢ Krevni vaky bez obsahu latky, ktera, pokud se
pouZije samostatné, lze povazZovat za I|éCivy
pfipravek

I Ve vSech dalsich pfipadech jsou tyto prostfedky klasifikovany jako tfida I e Neinvazivni prostredky, které zajistuji

jednoduchou funkci vedeni kapalin na bazi
gravitace, napf. aplikacni infuzni soupravy.

e Prostfedky urcené k docasnému uchovani di
zadrzeni, napf. kalisky a I1zicky urcené
konkrétné pro podani Ié&ivych pFipravk(?2

e Prazdné strikacky bez jehel

Praktické otazky klasifikace

Je-li prostfedek, napf. soustava hadicek, uréen k pouziti pro ucel, ktery vyzaduje jeho pfipojeni k aktivnimu prostfedku, bude takovyto
prostfedek automaticky spadat do tfidy IIa, pokud vyrobce jednozna¢né neuvede, Ze by nemél byt pfipojovan k aktivnimu prostiedku tridy IIa nebo
vySsi.

Pozn. ¢. 1: ,mohou byt pfipojeny k aktivnimu prostfedku® - ma se za to, Ze takovéto pripojeni existuje mezi neaktivnim prostfedkem a aktivnim
prostifedkem, pFicemz neaktivni prostiedek vytvari spoj pro prenos latky mezi pacientem a aktivnim prostfedkem a bezpecnost a Ucinnost jednoho z
prostiedk{ je ovlivnéna prostfedkem druhym. Toto se vztahuje napf. na soustavu hadi¢ek u mimotélniho ob&hového systému, ktery je zarazen za krevni
pumpou a v tomtéz okruhu krevniho toku, ale neni k pumpé pfimo pfipojen.

Pozn. €. 2: Co se tyCe potencialni méfici funkce, viz téz kapitolu 3.1.6.
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Pravidlo 3 - prostredky urcené pro modifikaci biologického nebo chemického slozeni lidskych tkani nebo
bunék, krve, jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin urcenych pro implantaci nebo podavani do téla

Obecny vyklad pravidla

Tyto prostifedky je tfeba uvaZovat oddélené od nekontaktnich prostfedkd podle pravidla 1, nebot mohou byt nepiimo invazivni. Modifikuji latky,
které budou pozdéji podany do organismu. Toto pravidlo se vztahuje povétSinou na slozitéjsi prvky sad pro mimotélni obéh, dialyzacnich
systém0 a autotransfuznich systému jakoZ i na prostifedky pro mimotélni Gpravu télnich tekutin, které mohou i nemusi byt bezprostfedné poté
vraceny do organismu, véetné pripadl, kdy pacient neni k prostfedku pFipojen uzavienym cyklem.

Toto pravidlo se rovnéz vztahuje na latky v pimém kontaktu s lidskymi burikami, tkanémi ¢ organy in vitro pred jejich implantaci nebo podanim, bez latek
odvozenych od lidského ¢&i zvifeciho plvodu, jako je napf. lidsky albumin.

Tiida | Pravidlo 3 Priklady

ITb VSechny neinvazivni prostfedky urc¢ené pro modifikaci biologického nebo chemického sloZeni | ¢ Prostfedky urcené k odstranéni nezadoucich
lidskych tkani nebo bunék, krve, jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin urcenych pro latek z krve vyménou rozpusténych latek, jako
implantaci nebo podavani do téla jsou klasifikovany jako tfida IIb, jsou napf. hemodialyzatory

e Prostfedky urCené k oddéleni bunék fyzikalnimi
prostfedky, napf. médium pro oddéleni
spermii podle hustotniho gradientu

e Koncentraty pro hemodialyzu

e Prostfedky odstranujici specifické krevni bunky
(napr. aktivované) specifickym navédzanim na
matrici

ITa avsak pokud Iécba, pro kterou je prostiedek pouzit, spociva ve filtraci, odstfedéni nebo e Casticova filtrace krve v mimotélnim obéhu.
vymeéneé plynu nebo tepla, jsou klasifikovany jako tfida Ila, Pouziva seproodstranéni ¢astic z krve.

e Odstfedéni krve pro pfipravu k transfuzi nebo
autotransfuzi, kromé centrifug pro vyrobu
lé&ivych ptipravkd

e Odstranéni oxidu uhli¢itého =z krve a/nebo
doplInéni kysliku

e Zahfivani nebo chlazeni krve v mimotélnim
obéhu.

I1I Vsechny neinvazivni prostfedky, které se skladdaji z latky ¢i smési latek urcenych pro pouZiti in | ¢ Latky nebo smési latek urcené k preprave,

vitro v pfimém kontaktu s lidskymi burikami, tkdnémi nebo organy odebranymi z lidského téla
nebo pro pouziti in vitro u lidskych embryi pred jejich implantaci nebo podanim do téla, jsou
klasifikovany jako tfida III.

perfusi,  uchovavani  organd  uréenych
k transplantaci, které nedosahuji hlavniho
zamysleného ucinku farmakologicky,

imunologicky ani metabolicky.
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Vyrobky IVF nebo ART bez zasadniho
farmakologického/metabolického Gcinku (latky
nebo smési latek)

IVF bunécna média bez lidského albuminu

Praktické otazky klasifikace

Tyto prostfedky se bézné pouzivaji ve spojeni s aktivnim zdravotnickym prostifedkem, na ktery se vztahuje pravidlo 9 ¢i pravidlo 11.
Filtraci a odstfed'ovani je tfeba chapat v souvislosti s timto pravidlem jako postup provadény vyhradné mechanickymi metodami.

Pravidlo 4 - prostiredky, které prichazeji do styku s poranénou kiizi nebo sliznici

Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na neinvazivni prostiedky i na invazivni prostiedky, které pFichazeji do styku s poranénou kizi nebo sliznici.

Toto pravidlo je uréeno predev&im pro kryti ran nezdvisle na hloubce kozni ¢&i slizniéni rany. Konvenéni typy vyrobkl, jako napf. ty,
které se pouZivaji jako mechanickd bariéra, jsou dlkladn& zndmy a nenesou s sebou zadné velké riziko. V této oblasti také dochéazi
k rychlému technickému vyvoji a objevuji se nové typy kryti ran, s nové prezentovanymi mechanismy ucinku, napf. kontrola mikroprostredi
rany s cilem posilit jeji pfirozené hojivé mechanismy.

Nové&jsi prezentované ucdinky se vztahuji k mechanismu sekundarniho hojeni, jako je ovlivnéni zdkladnich mechanism{ granulace nebo
tvorby epitelu ¢&i prevence smrstovani ran. Nékteré prostfedky pouzivané na poskozené $kafe nebo poskozené sliznici mohou mit
dokonce Zivot udrzujici nebo Zivot zachrafiujici Géel, napf. jsou-li rozsdhlé &asti sliznice nebo klZe zni¢eny v celé tloustce a/nebo
dochdzi k systémovému dopadu.
Kryti, jejichz soucasti je latka, jez, kdyby se pouzila samostatné, mohla by se povaZovat za IéCivy pfipravek, a jez vykazuje doplnkové
plsobeni k G¢inku kryti, spadaji do tfidy III podle pravidla 14. Prostfedky tvorené jinymi latkami, které se v lidském téle vstfebavaji nebo lokalné rozptyli,
se fidi pravidlem 21.

(dermis), nebo pfi poranéni sliznice a které se mohou hojit pouze sekundarng,

Trida | Pravidlo 4 Priklady
I Vechny neinvazivni prostiedky, které prichazeji do styku s porané&nou kizi nebo sliznici, jsou | e Kryti ran - koZnich a slizni¢nich, jako napf.:
klasifikovany jako: absorpéni  polstarky, absorpcni polstarkové
- tfida I, jsou-li uréeny k pouziti jako mechanicka prekazka, ke kompresi nebo absorpci naplasti, vata, stfihané naplasti, adhezivni
vypotkd, obvazy (naplasti, banddze) a gazové kryti
slouzici jako bariéra, zajistujici pozici rany nebo
vstiebavajici vypotky z rany
e Vaky pro ostomii
ITb - tfida IIb, jsou-li uréeny zejména k pouZiti pFfi poranéni kiiZe, u kterych byla poranéna 3kara | V zasadé jsou uréeny k pouZiti u t&zkych ran:
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e  Kryti urené pro viedovité rany s narusenou
Skarou
Kryti uréené pro popaleniny s narusenou skarou
Kryti uréené pro tézké dekubity

e Kryti obsahujici prostifedky pro augmentaci
tkané a slouzici jako docasna kozni nahrada

ITa - tfida Ila, pokud jsou uréeny zejména k o3etieni mikroprostfedi porané&né kize nebo e Hydrogelova kryti ran nebo poranéni bez
sliznice, a naruseni skary nebo téch, jez se mohou hojit
pouze sekundarné

Impregnované gazové kryti bez obsahu IéCiv
Kryti z polymerni folie

Ila - tfida Ila ve vSech dalSich pfipadech
! Toto pravidlo se uplatni také na invazivni prostfedky, které pfichazeji do styku s poranénou e Kryti pro krvaceni znosu (Ucelem kryti neni
sliznici. kontrola mikroprostfedi) podle tohoto

pravidla spadaji do tfidylI
e Kryti pro stomatologické rany bez obsahu
materiald ziskanych ze zvifat

Praktické otazky klasifikace

Klasifikace prostfedkl, na néZ se vztahuje toto pravidlo, zavisi na pouZiti uréeném vyrobcem, napt. kryti z polymerni folie by spadalo do t¥idy
IIa, pokud by jeho uréenym uUcelem byla kontrola mikroprostfedi rany, nebo do tridy I, pokud by se jeho pouziti omezovalo na zachovani
invazivni kanyly na daném misté v rané. Vzhledem k vySe uvedenému nelze a priori Fici, Ze konkrétni typ kryti patfi do dané tridy, pokud
nezname jeho urcené pouziti stanovené vyrobcem. Nicméné prohlaseni, ze prostfedek je interaktivni nebo aktivni ve vztahu k procesu
hojeni rany, obvykle implikuje, ze prostfedek spada minimalné do tridy IIa.

Vétsina kryti, ktera jsou urcena k pouziti spadajicimu do tfidy IIa nebo IIb, rovnéz plni funkce spadajici do tfidy I, napf. funkci mechanické
bariéry. Takovéto prostfedky jsou vsak klasifikovany podle jejich uréeného pouziti ve vyssi tridé.

Na prostfedky, jejichz soucasti je latka, ktera, pokud by se pouzila samostatné, by mohla byt povazovana za |écivy pripravek nebo derivat
lidské krve, nebo zvireci tkané ¢i derivaty, které byly ucinény nezivymi, se vztahuje pravidlo 14, respektive pravidlo 18.

Vysvétleni specialnich pojmi
Narusena Skara nebo sliznice: v rané je obnazena, alespon ¢astecné, podkozni tkan.

Sekundarni hojeni: rana se hoji nejprve tim, Ze se zaplni granulac¢ni tkani; poté granulacni tkan opét zaroste epitelem a rana se stahne.
Primarni hojeni naopak znamend, Ze okraje rany se nachazeji nebo jsou staZeny (napt. $itim) natolik blizko k sobé&, Ze rdna se muZe zhojit
pred vytvorenim granulacni tkané.
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4.2.2 Invazivni prostredky

Pravidlo 5 - invazivni prostiedky, které se vazou k télnim otvoriim

Obecny vyklad pravidla

MDCG 2021- 24

Invazivnost ve vztahu k t&lnim otvorim je tfeba uvaZovat oddélen& od invazivnosti, pfi niz se do t&la pronika fezem uéinénym v povrchu téla
(chirurgicka invazivnost). Z hlediska kratkodobého pouziti je pak tifeba rozliSovat mezi invazivnosti ve vztahu k méné nachylnym prednim ¢astem ucha,
Ust a nosu a daldim anatomickym mistim, do nichZ Ize vstupovat pfirozenym télnim otvorem. Za t&lni otvor se povaZuje i chirurgicky
vytvorena stomie, ktera napriklad umoznuje odvod moci nebo stolice.

Prostfedky, na néz se vztahuje toto pravidlo, obvykle byvaji diagnostické a terapeutické nastroje pouzivané v konkrétnich oborech mediciny

(otorhinolaryngologie, oftalmologie, stomatologie, proktologie, urologie a gynekologie).

Tfida | Pravidlo 5 Priklady
I Véechny invazivni prostiedky, které se vaZou k t&lnim otvortiim, jiné neZ chirurgicky | ¢  Ruéni zrcatka pouZivana ve stomatologii jako pomuticka
invazivni prostredky, které nejsou urceny ke spojeni s aktivnim prostfedkem nebo pfi zubni diagnostice a chirurgii
které jsou urceny ke spojeni s aktivnim prostfedkem tFidy I, jsou klasifikovany | e Materialy pro zubni otisky
jako: e Zaludecni sondy
e Otiskovaci Izice
tfida I, jsou-li ureny k pfrechodnému pouZziti; e VysSetfovaci rukavice
e Mocové katétry urcené k prechodnému pouziti
e Katétry pro prenos embryi a inseminacni katétry
ITa - tfida IIa, jsou-li urceny ke kratkodobému pouziti, e Kratkodobé korekcni kontaktni ¢ocky
e Trachedlni trubice
e Zavedené mocové katétry urcené ke kratkodobému
pouziti
e Plyny pouzivané pro insuflaci v téle
e Nasobilidrni trubice
I - s vyjimkou pouziti v Ustni dutiné az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek e Materidly pro zubni otisky
nebo v nosni dutiné; v takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida I; a e Plastové stfikacky pouzivané pro méfeni mnozstvi
I&éCivého prFipravku pred peroralnim podanim pacientovi
e Vyndavaci nebo pevné zubni protézy
IIb - tfida IIb, jsou-li uréeny k dlouhodobému pouziti, e Uretraini stenty
e Dlouhodobé korekéni kontaktni ¢ocky
e Trachealni kanyly pro tracheostomii k dlouhodobému pouziti
e Mocové katétry urcené k dlouhodobému pouziti
ITa - s vyjimkou pouziti v Ustni dutiné az po hltan, ve zvukovodu az po usni bubinek | ¢ Ortodontické draty
nebo v nosni dutiné, a neni pravdépodobna jejich absorpce sliznici; v takovém | ¢ Pevné zubni protézy

pripadé jsou klasifikovany jako tfida Ila.

Pecetidla fisur
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IIa

111, jsou klasifikovany jako tfida IIa

Véechny invazivni prostfedky, které se vazou k té&lnim otvorlm, nejsou chirurgicky | ¢ Tracheostomické nebo trachedlni trubice pfipojené
invazivnimi prostfedky a jsou urcené ke spojeni s aktivnim prostfedkem trid IIa, IIb nebo k ventilatoru

e Analyzatory obsahu kysliku v krvi umistované pod
ocni vicko
Elektricky pohanéné nosni irigatory

e  Opticka vlakna v endoskopech s pfipojenim na
chirurgické lasery
Odsavaci katétry nebo hadic¢ky pro drenaz zaludku
Nastavce zubnich odsavacek

e Endoskopy vyuzivajici svételny zdroj ve viditelném
spektru

Praktické otazky klasifikace

Co se tyce prostiedkl uréenych k pripojeni k aktivnimu prostfedku: uplatni se nejpFisné&jsi pravidlo a dil&i pravidlo vedouci k zatazeni do
vysSSi tfidy. Napfriklad trachealni kanyla k dlouhodobému pouziti musi byt zafazena do tfridy IIb.

Prostredky sestavajici z latek, které se vstfebavaji nebo lokalné rozptyli v lidském téle, rovnéz mohou spadat do pravidla 21.

Pravidlo 6 - chirurgicky invazivni prostredky urcené k prechodnému pouziti (<60 min)

Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje predevéim na t¥i hlavni skupiny prostfedk(: prostiedky, které se pouzivaji k vytvoreni cesty skrz k(zi (napf. jehly,

kanyly), chirurgické nastroje (napt. skalpely, pilky) a rlizné druhy katétrd, odsdvacek apod.

Trida| Pravidlo 6

Priklady

ITa

Vsechny chirurgicky invazivni! prostfedky uréené k
prechodnému pouZziti jsou klasifikovany jako tfida IIa,

Pokud:

Jehly pouzivané k Siti

Jehly nebo strikacky

Lancety

Jednorazové skalpely a jednorazové cepele skalpell

Chirurgické tampony

Chirurgické rukavice

Tampony pro odbé&r vzorkd vypotkl

Vodici draty nebo katétry pouzivané mimo centralni obéhovy systém
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ITI

- nejsou konkrétné urceny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani
nebo napravu vad? srdce nebo centralniho obéhového systému
pfimym kontaktem s témito Castmi téla; v takovém pripadé jsou
klasifikovany jako tfida III3,

Kardiovaskularni  katétry (napf. baldnkové katétry pro angioplastiku,
katétry/systémy na zavadéni stentl), véetné souvisejicich

vodicich dratd, souvisejicich zavadé&l a vyhrazenych3 kardiovaskuldrnich
chirurgickych ndstroji na jedno pouZiti, napf. elektrofyziologické katétry,
elektrody pro elektrofyziologickou diagnostiku a ablaci,

Katétry s obsazenymi nebo zabudovanymi zapeleténymi radioizotopy, kdy dany
radioaktivni izotop neni uren k uvolnéni do téla, pokud se pouzivaji v centralnim
obé&hovém systému

Distalni ochranné prostredky

- nejsou chirurgickymi nastroji pro opakované pouziti; v
takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida I,

Skalpely a rukojeté skalpell

Vystruzniky

Vrtaci bity

Pilky, které nejsou urceny k propojeni s aktivnim prostfedkem

Retraktory, klesté, exkavatory a dlata

Sternalni retraktory pro prechodné pouziti

Staplery (vné srdce, centralniho obéhového a centralniho nervového systému)
Dentalni osteotomy

ITI

- nejsou konkrétné urceny k pouziti v pfimém kontaktu se
srdcem nebo centralnim obé&hovym ¢&i centralnim nervovym
systémem; v takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida
111,

Neurologické endoskopy

mozkové lopatky

PFimé stimulacni kanyly

Misni retraktory

Spinalni jehly

Kranialni vodice pro pouziti pri kraniotomii

Ochrana dura mater; pribojnik na kosti k pouZiti na lebce (uréené pouziti: ochrana
dura mater je uréena k ochrédnéni dura mater b&hem chirurgickych vykona.
PFichazi do pfimého kontaktu s CNS. Pribojnik na kosti Ize pouZit na lebce. P¥my
kontakt s CNS je béhem pouziti mozny.)

Sady s periferné zavadénym centralnim katétrem (PICC)

Okluzory, mérky a drzaky pro srdecni chlopné

Kardiovaskularni drendzni kanyly konkrétné urcené pro zajiSténi cirkulace krve
v dobé, kdy jsou umistény v srdci nebo v centralnim obéhovém systému
Kryoablace srdce nebo patere

Aplikatory/klesté pro svorky na aneurysmata
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IIb | - nejsou uréeny k dodavani energie ve formé ionizujiciho e Katétry s obsazenymi nebo zabudovanymi zapeceténymi radioizotopy, kdy dany
zareni; v takovém pfipadé jsou klasifikovany jako tfida IIb, radioaktivni izotop neni uréen k uvolnéni do téla, mimo centralni obéhovy systém
nebo
IIb | - nemaji biologicky ucinek nebo nejsou castecné Ci zcela e Viskoelastické roztoky pro operace oci
absorbovany; v takovém pfipadé jsou klasifikovany jako trida
IIb,
IIb | - nejsou uréeny k podavani lé&ivych pripravkl davkovacm e PInitelna inzulinova pera
syitémem, pokud se toto podavani lé¢ivého pF|’pravIo<u déje e Pumpy pro analgezii
zpusobem potencidlné nebezpecnym?* z hlediska zpusobu aplikace;
v takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida IIb.

Praktické otazky klasifikace/vysvétleni specialnich pojmu

Pozn. ¢. 1: pojmy jako ,chirurgicky invazivni prostredek®, ,,centralni obéhovy systém", ,centralni nervovy systém" a ,,chirurgické nastroje pro opakované
pouziti* jsou definovany v Casti 2 prilohy VIII MDR. Za ,chirurgické nastroje pro opakované pouziti® se nepovazuji predevsSim chirurgické
nastroje spojené s aktivnim prostfedkem.

Pozn. ¢. 2: vyraz ,korekce vad“ se nevztahuje na pomocné prostfedky, které se pouzivaji pfi kardiochirurgickych vykonech, napf. svorky,
dérovace aorty. Prvni odrazka tohoto pravidla se nevztahuje na nastroje na perforaci aorty a podobné fezné nastroje, které slouzi pro podobné
Ucely jako skalpely.

Pozn. ¢. 3: ,vyhrazeny" znamena, Ze urCenym ucelem prostfedku nebo jeho pfrislusenstvi je specificky kontrolovat, diagnostikovat,
monitorovat nebo korigovat srde¢ni vadu nebo vadu centralniho obéhového systému.

Pozn. €. 4: pojem ,potencialné nebezpednym zplsobem" se vztahuje na charakteristiku prostfedku, nikoliv na dovednosti uzivatele.
Pravidlo 7 - chirurgicky invazivni prostredky urcené ke kratkodobému pouziti (>60 min <30 dni)
Obecny vyklad pravidla

Jedna se ve vétsiné o prostfedky, které se pouzivaji v kontextu chirurgické ¢i pooperacni péce (napf. svorky, drenaze), o infuzni prostredky

(napt. kanyly, jehly a katétry rdznych typQ).

Trida | Pravidlo 7 Priklady
IIa VSechny chirurgicky invazivni prostfedky urcené ke kratkodobému pouziti jsou e Svorky
klasifikovany jako tfida IIa, pokud: e Infuzni kanyly
e Prostiedky na uzavieni kize
¢ Docasné vyplné
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e  Artroskopické trokary

Plyny pouZivané pro insuflaci pfi chirurgicky

invazivnich endoskopickych vykonech

Kardiovaskularni katétry

Sondy monitorujici srde¢ni vydej

Svody docasnych kardiostimulatord

Torakalni katétry urcené k srdec¢ni drenazi,

véetné drenaze perikardu

Karotické shunty

e Ablacni katétry

e Kanyly pro srdecni bypass (kanyly pro perfusi
aorty a kanyly pro Zilni drendz)

e Soupravy pro centralni katetrizaci pomoci
periferné zavedeného centralniho katétru (PICC)

111 nejsou konkrétné uréeny pro kontrolu, diagnostiku, monitorovani nebo napravu vad srdce
nebo centralniho obéhového systému pfimym kontaktem s témito Castmi téla; v takovém
pripadé jsou klasifikovany jako tfida III,

111 nejsou konkrétné urceny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem nebo centralnim ¢ Neurologické katétry
obéhovym ¢i centralnim nervovym systémem; v takovém pripadé jsou klasifikovany jako e Kortikalni elektrody
tfida III, e Centralni Zilni/cévni katétry

Ib nejsou urceny k dodavani energie ve formé ionizujiciho zareni; v takovém pfipadé jsou e Prostfedky pro brachyterapii
klasifikovany jako tfida IIb,

111 nemaji biologicky ucinek nebo nejsou castecné Ci zcela absorbovany; v takovém pripadé e Vstifebatelné Sici materialy
jsou klasifikovany jako tfida III,

IIb nejsou urceny k uskutecnéni chemické zmény v téle, pricemz v takovém pripadé jsou e Prostfedky pro cévni uzavéry
klasifikovany jako tfida IIb, s vyjimkou prostfedkd umisténych v zubech, nebo e Hemostatické pény

IIb nejsou uréeny k podavani lé¢ivych pFipravkli?; v takovém pFipadé jsou klasifikovany jako o Docasné dialyzacni katétry, CVVH katétry
tfida IIb.

Praktické otazky klasifikace

Pozn. & 1: podani Ié¢ivych pFipravkd neznamena jejich pouhé vedeni; zahrnuje rovné? jejich uchovavani a/nebo kontrolu objemu a rychlosti
podani. Implantované tobolky pro pomalé uvolfiovani IéCiv, uvadéné na trh jako jeden celistvy vyrobek, se Fidi smérnici 2001/83/ES nebo
narizenim (ES) ¢. 726/2004.

Pravidlo 8 - implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostfredky (> 30 dni)

Obecny vyklad pravidla

Jedna se predevsim o implantaty v oboru ortopedie, stomatologie, oftalmologie a kardiovaskularni mediciny jakoz i o implantaty do mékkych

tkani pouzivané v plastické chirurgii.
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Tfida | Pravidio 8 Priklady
IIb V§echny implantabilni a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostfedky jsou klasifikovany jako e Umélé vazy slouici jako vyztuhaz. Zubni
trida IIb, implantaty a abutmenty
e Shunty
e Periferni stenty a periferni chlopné
e Dlahy
e Nitrooc¢ni ¢ocCky
e Prostfedky pro vnitini uzavéry (véetné
prostiedkd pro cévni uzavéryl)
e Implantaty pro augmentaci tkani (s
vyjimkou prsd)
e  Periferni cévni katétry k dlouhodobému pouziti
e  Periferni cévni Stépy a stenty
e  Penilni implantaty
pokud: o Nevstfebatelné Sici materidly, biologicky
nerozloZitelné kostni cementy a maxilo-facialni
implantaty, viskoelastické chirurgické
prostfedky uréené konkrétné pro ocni operace
predniho segmentu2
e Pedikularni Srouby
Ila - nejsou urceny k umisténi v zubech3; v takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida Ila, e Mistky a korunky
e  Zubni vypIné a Cepy
e Slitiny, keramika a polymery pro stomatologické
pouZziti
111 - nejsou urceny k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, s centralnim ob&hovym nebo e  Protézy srdecni chlopné
centralnim nervovym systémem; v takovém pripadé jsou klasifikovany jako tfida III, e Svorky pro aneurysmata
e Cévni protézy a stenty
e Centralni cévni katétry k dlouhodobému pouziti
e  Spindlni stenty
e CNS elektrody
e Sici materialy pro kardiovaskularni pouziti
e Permanentni a vyjimatelné filtry pro vena cava
e Prostfedky pro okluzi septa
e Intra-aortalni balonkové pumpy
e Externi asistencni prostiredky levé komory
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111 - nemaji biologicky Gcinek nebo nejsou ¢astecné Ci zcela absorbovany; v takovém pripadé e Vstfebatelné Sici materidly k dlouhodobému
jsou klasifikovany jako tfida III, pouziti
e Adhezivni a implantabilni prostredky
deklarované jako bioaktivnipotazenim
povrchovymi vrstvami  jako je  napf.
fosforylcholin
Biologicky rozlozitelné kostni cementy
e Elastoviskdzni tekutiny k zajisténi hybnosti
kloubl (napf. hyaluronan neZivocisného pdvodu)
111 - nejsou urceny k uskute¢néni chemické zmény* v téle, pficemz v takovém pfipadé jsou
klasifikovany jako t¥ida III, s vyjimkou prostiedkd umisté&nych v zubech,
111 - nejsou uréeny k podavani Ié¢ivych pFipravkd; v takovém pFipadé jsou e Neaktivni doplnitelné systémy pro podavani léCiv

klasifikovany jako tfida III,

Peritonealni dialyza

III

- nejsou aktivnimi implantabilnimi prostfedky nebo jejich prislusenstvim; v
takovych pfipadech jsou klasifikovany jako tfida III,

Kochlearni implantaty a prislusenstvi

Implantabilni kardiostimulatory

Implantabilni kardioverter-defibrilatory (ICD)

Svody, elektrody, adaptéry pro kardiostimulatory a implantabilni
defibrilatory

Implantabilni stimulatory nervd

Implantabilni stimulatory mocového méchyre

Implantabilni stimulatory svérace

PrisluSenstvi aktivnich implantabilnich prostiedkl (pFichazejici ¢
neprichazejici do kontaktu se srdcem), bez ohledu na to, zda
implantabilni ¢i neimplantabilni, aktivni, nebo nikoliv®:

Momentové kli¢e pro implantabilni pulzni generatory/implantabilni
kardioverter-defibrilatory

Kabely pro programovaci jednotky/analyzatory stimulacnich
systémd

Magnety pro implantabilni pulzni generdtory/implantabilni
kardioverter-generatory

Programovaci jednotky nebo externi vysilace pro aktivaci nebo
kontrolu implantabilni ¢asti prostfedku

svody implantabilnich kardiostimulatort
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IIT| - nejsou prsnimi implantaty nebo chirurgickymi sitkami; v takovychto e Prsni implantaty
pfipadech jsou klasifikovany jako tfida III, e Expandéry prsni tkané
e Chirurgické sitky pro plastiku kyly
e Tahuprosté vaginalni pasky
III| - nejsou totadlnimi nebo ¢asteénymi endoprotézami; v takovém pFipadé jsou e Kycle, kolene
klasifikovany jako tfida III, s vyjimkou pomocnych soucasti, jako jsou e Ramene
Srouby, kliny, dlahy a nastroje; e Kotniku
ITI} - nejsou endoprotézami meziobratlové ploténky nebo implantabilnimi e Endoprotézy meziobratlové ploténky
prostfedky, které prichazeji do styku s patefi; v takovém pfipadé jsou e Paterni implantaty: haky, jimiz se fixuji tyCe na patefi
klasifikovany jako tfida III, s vyjimkou soucasti, jako jsou Srouby, kliny, o Diiky $roubd, které jsou implantovatelné v kontaktu s patefi
dlahy a nastroje e Prostfedky umistované do prostoru ploténky
e Meziobratlové fuzni prostfedky
[ ]
P
o
z
n
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4.2.3 Aktivni prostredky

Pravidlo 9 - aktivni terapeutické prostiredky urcené k podavani nebo vyméné energie?, jakoz i aktivni
prostredky urcené k rizeni nebo monitorovani nebo primému ovliviovani acinnosti urcitych
prostredki

Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na Fadu riznych skupin prostiedkd jako napf.
- elektricka zafizeni pouzivana v chirurgii, kupf. lasery a chirurgické generatory,
- stimulacni prostredky,
- prosttedky uréené k emitovani ionizujiciho zafeni? pro terapeutické Géely, véetné prostiedkdl, jimiz se takovéto prostiedky Fidi ¢i
monitoruji nebo které pfimo ovliviuji jejich Gcinnost,
- prostfedky uréené pro tizeni, monitorovani nebo pfimé ovliviiovani G¢innosti aktivnich implantabilnich prostiedkd.

Aktivni implantabilni prostifedky spadaji do pravidla 8.

Na aktivni terapeutické prostfedky se miZe vztahovat rovnéZ pravidlo 2277,

27 Aktivni terapeutické prostfedky s integrovanou nebo zahrnutou diagnostickou funkci, kterd vyznamné uréuje zplsob 1é&by pacienta pomoci daného
prostiedku, jako jsou to napfiklad systémy s uzavienym cyklem nebo automatizované externi defibrilatory, jsou klasifikovany jako tfida III."

| TFida | Pravidlo 9 | Priklady
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IIa

VSechny aktivni terapeutické prostfedky urcené k podavani nebo vyméné energie jsou
klasifikovany jako trida Ila

Elektrickd a/nebo magneticka a elektromagneticka
energie:
e Svalové stimulatory
e Externi stimuldtory rlstu kosti
e Prostfedky TENS
e Oc¢ni elektromagnety
e Elektrickd akupunktura
Tepelna energie:
e Vyméniky tepla s vyjimkou piipadl
popsanych nize
Mechanicka energie:
e Elektricky pohdanéné dermatomy
e  Elektricky pohanéné vrtacky
e Stomatologické rukojeti
Svétlo:
o Fototerapie pro odetfeni kiZe a pro
novorozeneckou péci
Zvuk:
e Externi sluchadla
Ultrazvuk:
e Zarizeni pro fyzioterapii
Ventilatory pro spankovou apnoe bez monitorovaci
funkce

ITb

nejsou-li jejich vlastnosti takové, ze s prihlédnutim k povaze, hustoté a mistu aplikace
energie mohou energii do lidského téla nebo z téla predavat nebo vyménovat potencialné
nebezpeénym zplsobem; v takovém pfipadé jsou klasifikovany jako tfida IIb.

Kineticka energie:

e  Plicni ventilatory

Tepelnd energie:

e Inkubatory pro déti

e Ohrivacky krve

e Elektricky pohanéné vyméniky tepla (u
pacientl neschopnych reagovat,
komunikovat anebo u pacientd bez
schopnosti Citi)

Elektricka energie:

¢ Vysokofrekvencni elektrochirurgické
generatory a elektrokauterizaéni zafizeni,
vCetné jejich elektrod

e Externi kardiostimulatory a externi
defibrildtory bez zabudované ¢i zahrnuté
diagnostické funkce

e  Zafizeni pro elektrokonvulzivni terapii

Koherentni svétlo:

a1
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e Chirurgické lasery

e Ultrazvuk:
e Litotriptory, chirurgické ultrazvukové prostiedky
e Vysoce intenzivni fokusovany ultrazvuk

(HIFU)
I1b VSechny aktivni prostfedky uréené k Fizeni nebo monitorovani Gcinnosti aktivnich | ¢  Externi zpétnovazebné systémy pro aktivni
terapeutickych prostfedkd tfidy IIb nebo uréené pfimo k ovliviiovani U&innosti takovych terapeutické prostredky
prostfedku jsou klasifikovany jako tfida IIb.
IIb VSechny aktivni prostfedky urcené k emitovani ionizujiciho zareni pro terapeutické Ucely, | ¢ Prostfedky pro brachyterapii, jestlize dany
véetné prostiedkd, které kontroluji nebo monitoruji takové prostiedky nebo piimo ovliviiuji prostiedek rovnéz generuje zareni
jejich Gcinnost, jsou klasifikovany jako tfida IIb. e Terapeutické cyklotrony a linearni urychlovace
Zdroje pro terapeutické rentgeny
111 VSechny aktivni prostfedky urc¢ené ke kontrole, monitorovani nebo pfimému ovliviiovani e Programovaci jednotky a analyzatory stimulacnich
uginnosti aktivnich implantabilnich prostfedkl jsou klasifikovany jako tfida III. systému

e Kardioskopy s indikdtory stimulaénich pulzl
konkrétné urené pro monitorovani aktivnich
implantabilnich prostredk{

e Programovaci jednotky pro:

e Implantabilni pulzni generator (IPG),
¢ Implantabilni kardioverter defibrilator (ICD)
e Implantabilni smyckovy zdznamnik

e Prostfedky pro dalkové monitorovani aktivnich

implantabilnich prostiedk{

Praktické otazky klasifikace

Pozn. €. 1: rozhodnuti o tom, zda zdravotnicky prostfedek dodavé nebo vyméfiuje energii do/z lidského téla potencidlné nebezpeénym zplisobem, by
mélo zohlednit nasledujici faktory. Pojem ,potencidlné nebezpecny" zavisi na typu pouzité technologie a na uréeném pouziti prostfedku u pacienta,
nikoliv na opatfenich stanovenych vyrobcem z hlediska spravného fizeni navrhu (napf. uplatnéni technickych norem, analyza rizik). Do tfidy IIb
by mély byt zarazeny napft. vSechny prostifedky urcené k emitovani ionizujiciho zareni, vSechny plicni ventildtory a litotriptory. Nicméné povinnost vyrobce
dodrzet pozadavky na navrh a pfijata reSeni existuji nezavisle na systému klasifikace. Prostfedky pro osvétleni, tj. aplikaci zareni ve viditelném
spektru, k pouziti v diagnostickém procesu se klasifikuji jako tfida IIa nebo vyssi, napf. vizudlni elektrofyziologie ¢i fundoskopy pro vySetreni
oka; zatimco prostredky urc¢ené k osvétleni pro jiné ucely nez diagnostické, napf. pro Ucely terapeutické (svételna terapie), spadaji do tfidy I.

Pozn. &. 2: ,ionizujicim zafenim" se rozumi energie pfenesend v podobé &astic nebo elektromagnetickych vin o vinové délce 100 nanometry
nebo méné (kmitodet 3 x 1015 hertzl nebo vice) schopnych pfimo nebo nepfimo vytvaret ionty (smé&rnice 2013/59/EURATOM, ¢l. 4 bod 46).
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Pravidlo 10 - aktivni prostredky urcené pro diagnostiku a monitorovani nebo prostredky urcené pro
diagnostickou nebo terapeutickou radiologii

Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na celou $kalu zafizeni pouzivanych v rlznych oborech pro zachyceni fyziologickych signald jakoZ i ve specificky

terapeutické a diagnostické

radiologii. Je tfeba mit na paméti, Ze prostfedky pro zaznam diagnostickych rentgenovych

snimkl spadaji do pravidla 17. Prostfedky konkrétné uréené pro monitorovani aktivnich implantabilnich prostfedk( spadaji do pravidla 8
nebo do pravidla 9.

Tfida | Pravidio 10 Priklady
IIa Aktivni prostfedky urcené pro diagnostiku a monitorovani jsou klasifikovany jako tfida IIa,: e Zafizeni pro magnetickou rezonanci
- jestlize jsou urceny k dodavani energie, ktera je lidskym télem absorbovana, e Testery zubni dfené
e  Stimuldtory evokovanych potenciall
e Diagnosticky ultrazvuk
I s vyjimkou prostfedkl uréenych k osvétleni! pacientova téla ve viditelném spektru; v e VySetfovaci lampy
takovém pfipadé jsou klasifikovany jako tfida I; e Chirurgické mikroskopy urené k osvétleni
pacientova téla ve viditelném spektru
e Dermatoskopy se zabudovanym svételnym
zdrojem
ITa - k zobrazeni distribuce radiofarmak in vivo, nebo e Gama kamery
e Pozitronova emisni tomografie a
jednofotonova emisni vypocetni tomografie
Ila - k pfimé diagnostice? nebo monitorovani zivotné ddlezitych fyziologickych procesus, e Elektrokardiografy
e Elektroencefalografy
e Elektronické teploméry
e Elektronické stetoskopy
e Elektronicka zafizeni pro méreni tlaku krve
ITb pokud nejsou konkrétné uréeny k monitorovani zivotné ddlezitych fyziologickych parametri3 a | ¢«  Analyzatory krevnich plynt k pouZiti pFi

povaha zmén téchto parametrl je takovd, Ze by mohlo dojit k bezprostfednimu ohroZeni
pacienta, napf. ke zméné srdecni funkce, dychani, ¢innosti centralniho nervového systému,
nebo jsou urceny k diagnostice v klinickych situacich, pfi nichz je pacient v bezprostifednim
ohrozeni; v takovychto pfipadech jsou klasifikovany jako tfida IIb.

otevienych operacich srdce

Monitory apnoe, véetn& monitori apnoe pro
domaci pédi

Pacientské monitory (urené pouziti: monitor
uréeny ke sledovani nékolika parametrd u
pacienta. Jestlize se nékteré z fyziologickych
parametrl odchyli od predem stanovenych
limitl, prostfedek spusti vizudlni a zvukové
alarmy a vytvoii ¢asové zdznamy alarmi),
napf. pfi monitorovani v intenzivni péci, napr.
tlaku krve, teploty, saturace kyslikem.
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ITb

Aktivni prostfedky urcené k emitovani ionizujiciho zareni* a urcené pro diagnostickou nebo
. . e v v v o . v s . . v o s wr g1
terapeutickou radiologii®>, véetné prostfedku intervencni radiologie® a prostfedku, které Fidi

nebo monitoruji® takové prostiedky nebo pfimo ovliviiuji jejich Gcinnost, jsou klasifikovany
jako tfida IIb.

e Diagnostické rentgenové pristroje
e Pristroje pro vypocetni tomografii
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Praktické otazky klasifikace / vysvétleni specialnich pojmu
Pozn. ¢. 1: ,osvétlovat" znamena dodavat paprsky ve viditelném spektru pro pouziti v procesu diagndzy, napfr. pfi vizualni elektrofyziologii a

diagnostice o¢nich chorob, nikoliv pouze vrhat svétlo s cilem zlepsit viditelnost. Provadi-li se diagnostika, napf. vizualni elektrofyziologii pro
nalezeni oénich chorob, neomezuje se uréeny Gé&el prostfedku na ,osvétleni®, ale mdZe zahrnovat i diagnostiku.

Pozn. ¢. 2: prostfedek se povazuje za prostfedek umoznujici pfimou diagnézu, pokud sam o sobé stanovi pfislusnou diagndézu dané nemoci
nebo zdravotniho stavu nebo pokud poskytuje k diagnostice rozhodujici informace (MDR 2017/745, priloha VIII, bod 3.7). Definice
diagndzy je uvedena v pokynu MDCG vztahujicim se k vyrobkdm hrani¢icim mezi zdravotnickymi prostifedky a Ié&ivymi
pripravky.

Pozn. &. 3: Zivotné dileZité fyziologické procesy a parametry zahrnuji napt. dech, tepovou frekvenci, mozkové funkce, krevni plyny, tlak krve
a télesnou teplotu. Zdravotnické prostfedky uréené ke kontinualni kontrole Zivotné& dileZitych fyziologickych parametrl pfi anestezii,
v intenzivni péc&i nebo v urgentni péci, spadaji do t¥idy IIb, zatimco zdravotnické prostredky uréené ke ziskani odectd Zivotné dileZitych fyziologickych
signall v ramci b&znych kontrol nebo sebemonitorovani, patHi do tfidy Ila. Tepelny zobrazovaci prostfedek uréeny k monitorovani pritoku krve, se
nepovazuje za prostiredek mérici télesnou teplotu.

Pozn. €. 4: ,ionizujicim zafenim" se rozumi energie prenesend v podobé ¢astic nebo elektromagnetickych vin o vinové délce 100 nanometrd
nebo méné (kmitocet 3 x 1015 hertzl nebo vice) schopnych pfimo nebo nepfimo vytvaret ionty (smérnice 2013/59/EURATOM, ¢l. 4 bod 46).

Pozn. €. 5: terapeuticka intervencni radiologie predstavuje diagnostiku provadénou béhem chirurgického vykonu.

Pozn. ¢. 6: toto se vztahuje na aktivni prostfedky pro kontrolu, monitorovani nebo ovliviiovani emitovani ionizujiciho zareni, a nikoliv na
nasledné zpracovani, zaznamenani nebo zobrazeni vysledného obrazu. Na prostfedky pro zédznam diagnostickych rentgenovych obraz{ se
vztahuje Pravidlo 17.

Pravidlo 11 - software, s jehoz pomoci jsou ziskavany informace, které slouzi pfri rozhodovani o
diagnostickych nebo terapeutickych otazkach, nebo software, s jehoz pomoci se monitoruji fyziologické
procesy.

Obecny vyklad pravidla

Pravidlo 11 popisuje a kategorizuje riziko softwaru na zakladé kombinace vyznamu informaci poskytovanych softwarem pro lékarské rozhodovani
a situace, v niz je zdravotni péce poskytovana, nebo stavu pacienta.

Toto pravidlo také rozliuje mezi softwarem kvalifikovanym jako zdravotnicky prostfedek (MDSW) uréenym k monitorovani Zivotné& dlleZitych a
ostatnich fyziologickych procesl (dil¢i pravidlo se vztahuje pouze na software uréeny vyhradné pro tcely monitorovani).
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Software nebo zafizeni pFipojené k prostfedkim, jeZ specificky neumoZfiuje prostfedku, aby byl pouZit v souladu se svym uréenym Gcelem ¢&i
Ucely nebo s cilem specificky ¢i pfimo prispét k zdravotnické funkcénosti zdravotnického prostredku, pokud jde o jeho uréeny Ucel, nespliiuje
definici prislusenstvi.
Software pouzivany ve spojitosti se zdravotnickymi prostredky, ktery vyhradné zaznamenava, uchovava nebo zobrazuje informace, se obecné za

zdravotnicky prostfedek nepovazuje (viz pokyn MDCG 2019-11, cast 3.3, kde jsou uvedeny dalSi podrobnosti).

Naprfiklad software

analogicky denikdm pro zaznamendvani davek inzulinu se nepovaZzuje za zdravotnicky prostfedek, pokud neprobihd zarover analyza téchto
’ .0 v v . ’ o v Ve 7 v . " M r r e
udaju nebo pokud prostredek néjakym zpusobem nemeéni lecbu pacienta, preskripci, davkovani apod.

Trida

Pravidio 11

Priklady

IIa

Software, s jehoZ pomoci jsou ziskavany informace, které slouZzi pfi rozhodovani o
diagnostickych nebo terapeutickych otazkach, je klasifikovan jako tfida Ila,
s vyjimkou pfipadd, kdy tato rozhodnuti mohou mit za nasledek:

MDSW, jehoz ucelem je ohodnotit navrhované
zplsoby 1é¢by pro lékafe na zdkladé anamnézy
pacienta, vysledkd jeho zobrazovacich
vysSetfeni, a jeho charakteristiky, napf. MDSW,
ktery uvadi a hodnoti vSechny dostupné
moznosti chemoterapie pro osoby s pozitivitou
BRCA.

MDSW pro kognitivni terapii, kdy specialista
stanovi nezbytnou kognitivni terapii na zakladé
vysledkl predlozenych softwarem.

III

— smrt nebo nevratné zhorseni zdravotniho stavu?! osoby; v takovém pfipadé spada do tfidy
ITI, nebo

MDSW urceny ke stanoveni diagndzy pomoci
r o 7w r r vy v
analyzy obrazu pro ucely rozhodovani o lecbé
o o ’ z ’ v
pacientu s akutni cévni mozkovou prihodou.

ITb

— vazné zhorSeni zdravotniho stavu! osoby nebo chirurgicky zakrok; v takovém pripadé je klasifikovan
jako tfida IIb.

Mobilni aplikace urcené k analyze tepové
frekvence uzivatele, detekci abnormalit a
poskytovani patficnych informaci 1ékafi.

MDSW urCeny pro diagnostiku deprese na
zakladé skoére, jez je vysledkem vlozenych
Udaji o symptomech pacienta (napf. Gzkost,
spankové vzorce, stres apod.).

IIa

Software, s jehoz pomoci se monitoruji fyziologické procesy, je klasifikovan jako tfida IIa,

MDSW urceny pro monitorovani fyziologickych
procesl, jeZ nejsou povazovdny za zivotné
dlleZité.

Prostiedky uréené k ziskani odectd zivotné
dllezitych fyziologickych signdld p¥i bé&znych
kontrolach, véetné domaciho monitorovani.

IIb

s vyjimkou pfipadl, kdy se maji s jeho pomoci monitorovat Zivotné dileZité fyziologické
parametry3, jestlize je povaha zmén téchto parametrl takovd, Ze by mohlo dojit k
bezprostifednimu ohrozeni pacienta; v takovém pfipadé je klasifikovan jako tfida IIb.

Zdravotnické prostiedky zahrnujici MDSW
k pouziti kontinualni kontroly Zivotné& ddleZitych
fyziologickych proces( pfi anestezii, v intenzivni
¢i urgentni péci.
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VSechny ostatni softwary jsou klasifikovany jako tfida I.

Aplikace MDSW, jejichZ cilem je podpora poceti
pomoci vypoctd stavu fertility uZivatele na
zakladé validovaného statistického algoritmu.
Uzivatel vklada udaje o svém zdravotnim
stavu, vcéetné bazadlni teploty a dnech
menstruace pro UcCely sledovani a predikce
ovulace. Stav fertility v dany den se vyjadfuje
pomoci jedné ze tfi svételnych kontrolek:
Cervena (plodny den), zelena (neplodny den)
nebo Zluta (pfipravna/prechodna faze).
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Praktické otazky klasifikace

Pozn. &. 1: MDR obsahuje né&kolik odkazl na ,vazné zhoreni zdravotniho stavu osoby“ a na ,chirurgicky zakrok®, zejména a v kontextu
vigilance nebo klinickych zkousSek. Dalsi horizontalni pokyny mohou byt poskytnuty v budoucnosti; v takovém pripadé budou k dispozici
na adrese https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations/guidance en.

Pozn. ¢. 2: pri klasifikaci softwaru je trfeba zohlednit zamysSleny Ucel, zamyslenou populaci (véetné napf. nemoci, jez maji byt
|éCeny/diagnostikovany), kontext pouzivani (napf. intenzivni péce, domaci pouziti) softwaru a informaci poskytovanych softwarem, jakoz i
mozna rozhodnuti, jez maji byt pfijimana.

Pozn. &. 3 software kvalifikovany jako zdravotnicky prostfedek je tfeba klasifikovat stejnym zplsobem bez ohledu na to, kde se software
nachazi nebo jaky je typ propojeni mezi softwarem a (hardwarovym) prostfedkem. Nicméné v souladu s provadécim pravidlem 3.3 podle
pfilohy VIII MDR software, ktery prostifedek ridi nebo ovliviiuje jeho pouzivani, bude spadat do téze tfidy jako dany prostredek.

Dalsi informace ke kvalifikaci a klasifikaci softwaru najdete v dokumentu MDCG 2019-11 Qualification and classification of software -
Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746%8.

Pravidlo 12 - aktivni prostiFedky urcené k podavani lécivych pripravk, télnich tekutin nebo jinych latek do
téla a/nebo jejich odstranovani z téla
Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo je zamysSleno predevsim pro systémy uréené k podavani |éCiv a pro zarizeni uréend k anestezii. Tam, kde je uréena
cesta podani |éCiva zdravotnickym prostfedkem plicni, uplatni se pravidlo 20.

Trida | Pravidlo 12 Priklady
Ila Véechny aktivni prostfedky uréené k podavani lé&ivych pfipravkd, télnich tekutin nebo jinych | ¢  Odsavacky
latek do téla a/nebo jejich odstrarovani z téla jsou klasifikovany jako trida IIa, e VyzZivové pumpy
e Tryskové injektory k ockovani

28 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md mdcg 2019 11 guidance gqualification classification software en.pdf
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Elastomerové pumpy nebo balonkové infuzni
pumpy

ITb

pokud se tak ned&je zplsobem, ktery je potencidln& nebezpeény s pfihlédnutim k povaze
pouzivanych latek, ¢asti téla, o kterou se jednd, a zplsobu aplikace; v takovém ptipadé jsou
klasifikovany jako trida IIb.

Infuzni pumpy

Ventilatory

Pfistroje pro anestezii

Anestetické odparovace

Zafizeni pro dialyzu

Krevni pumpy pro mimotélni obéhy
Hyperbarické komory

Regulatory tlaku pro medicinalni plyny
Smésovace medicinalnich plyn{

Vymeéniky vlhkosti v dychacich okruzich, pokud
se pouZivaji u pacientd v bezvédomi nebo u
pacientl, ktefi nedychaji spontanné

Kyslikové koncentratory pouzivané k aplikaci
vzduchu obohaceného o kyslik pfimo pacientovi

Pravidlo 13 - VSechny ostatni aktivni prostredky

Obecny vyklad pravidla

Jedna se o zalozni pravidlo, které se vztahuje na vSechny aktivni prostredky, které nespadaji do ostatnich pravidel.

Trida

Pravidlo 13

Priklady

I

VSechny ostatni aktivni prostfedky jsou klasifikovany jako tfida I.

Elektrické invalidni voziky
Dentalni vytvrzovaci lampy
Elektrickd nemocni¢ni I0zka
Zvedaci zafizeni pro pacienty
Zubarska kresla
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4.2.4 Zvlastni pravidla

7 Ve

Pravidlo 14 - prostredky zahrnujici jako nedilnou soucast pomocny léCivy pripravek a pripravky pochazejici
z lidské krve nebo lidské plazmy

Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na prostredky, jez obsahuji jako nedilnou soucast latku, ktera by pfi samostatném pouziti byla povazovana za Iécivy
pfipravek a ktera ma doplnkovy ucinek. Hlavniho zamysleného Uucinku prostfedku se nedosahuje farmakologickym, imunologickym ani
metabolickym Gc¢inkem této l1écivé latky!, jez je nedilnou soucasti prostfedku. Je-li hlavniho zamysleného Ucinku prostfedku dosazeno predevsim
plsobenim takovéto Iécivé latky, Fidi se cely prostfedek smémici 2001/83/ES, pFipadné nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
Dalsi informace jsou uvedeny v pokynu MDCG k vyrobkiim hranidicim mezi zdravotnickymi prostfedky a lé&ivymi piipravky. TentyZ princip se vztahuje na
pripady, kdy je soucasti prostfedku latka Zivo&i&ného plvodu podle definice uvedené v ¢l. 2 bodé 17, kterd méa dopliikovy Gcinek k Gcinku
prostredku.

Trida | Pravidlo 14 priklady

111 Vechny prostiredky zahrnujici jako nedilnou sou&ast latku, kterd mize byt pfi samostatném | ¢  Kostni cementy s antibiotiky

pouZiti povaZzovana za lécCivy pripravek ve smyslu definice uvedené v ¢l. 1 bodu 2 smérnice Kondomy se spermicidy

2001/83/ES, vcetné |écivého pripravku pochazejiciho z lidské krve nebo lidské plazmy ve Katétry potazené antikoagulancii (napf. heparinem)

smyslu definice uvedené v ¢l. 1 bodé 10 uvedené smérnice, a kterda ma doplnkovy ucinek k Endodontické materialy s antibiotiky

ucinku prostredku, jsou klasifikovany jako tfida III. Roztoky pro ocni vyplachy urlené predevsim
k vyplachu, jez obsahuji slozky na podporu
metabolismu endotelovych bunék rohovky

e Kryti, jejichz soucasti je antimikrobialni latka, jez
vykazuje dopliikovy Ucinek na ranu

e Stenty uvolnujici Iéky (napf. koronarni,
pulmonalni)

e Chirurgickd lepidla obsahujici lidsky sérovy
albumin nebo trombin

e Implantaty potazené lidskym fibrinogenem

e Krevni vaky, jejichz nedilnou soucasti je heparin
nebo jiné latky s antikoagulacni funkci, jez lze
povazovat za |éCivy pripravek, pokud se
pouzivaji samostatné

e  Bunécna média s lidskym albuminem pro IVF?

e Nitrodélozni téliska obsahujici 1é&civé latky3
s obsahem médi nebo stfibra

e Lubrikacni gely pro katétry obsahujici analgetika,
jako je napft. lidokain
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Praktické otazky klasifikace

Pozn. &. 1: definice ,latky" podle &. 1 odst. 3 smé&rnice 2001/83/ES se uplatni, pokud neni plsobnost MDR vyloué¢ena (napt. vylucujici
kritéria podle ¢l. 1 odst. 6 pism. h)).

Pozn. €. 2: bunécnd média s lidskym albuminem pro IVF spadaji do tridy III podle pravidla 14 a podle pravidla 3. (Pravidlo 14 se uplatni
jako nejpfisnéjsi podle bodu 3.5 kapitoly II pfilohy VIII MDR).

Pozn. ¢. 3: toto plati pouze v pfipadé, Ze ucinek lécivé latky je dopliikovy — pokud se jedna o hlavni Ucinek, bylo by nitrodélozni télisko
klasifikovano jako lécCivy pripravek.

N.B.: objasnéni vyznamu a pouziti terminu ,latka, kterd mizZe byt pfi samostatném pouZiti povazovana za 1é&ivy pripravek" a souslovi ,kterd ma doplfikovy
U¢inek k U¢inku prostfedku® zplsobem relevantnim pro toto pravidlo je uvedeno ve vysvétleni v pFisludné &asti pokynu MDCG k vyrobkim
hranicicim mezi zdravotnickymi prostfedky a IéCivymi pfipravky.

Pravidlo 15 - prostredky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci prenosu sexualné prenosnych nemoci
Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na invazivni, implantabilni a neinvazivni zdravotnické prostfedky urcené k antikoncepci Ci prevenci prenosu sexualné
pirenosnych nemoci; toto pravidlo se tedy neomezuje na prostfedky zalozené na fyzikani bariéfe. Toto pravidlo se vztahuje na prostfedky pouzivané pro
antikoncepci a na prostredky pouzivané k prevenci prenosu sexualné prenosnych nemoci, pfiCemzZ neinvazivni prostfedky k pfechodnému
nebo kratkodobému pouziti spadaji do tridy IIb a prostfedky k dlouhodobému pouziti nebo implantabilni prostifedky do tridy III.

Prostfedky pro monitorovani nebo testovani fertility na podporu poceti (a nepouzivané pfi antikoncepci) do tohoto pravidla nespadaiji.

Nékteré prostfedky mohou mit dvoji funkci, mohou byt zamysleny k pouziti jak pro antikoncepci, tak k prevenci prenosu sexudlné prenosnych
nemoci, napf. kondomy.

Trida | Pravidlo 15 Priklady

IIb VSechny prostfedky pouzivané pro antikoncepci nebo k prevenci pfenosu sexualné prenosnych Kondomy a femidomy (vnitini kondomy)
nemoci jsou klasifikovany jako tfida IIb, e Antikoncep¢ni pesary

Monitory fertility a software uréeny k pouziti pfi
antikoncepci (napf. pomoci bazalni teploty)

111 nejsou-li implantabilnimi nebo dlouhodobymi invazivnimi prostredky; v takovém pfipadé jsou e Prostiedky pro podvazani vejcovodl (napft.

klasifikovany jako trida III. svorky nebo krouzky)

e Nehormonalni nitrodélozni antikoncep¢ni
prostfedky (IUCD nebo ICD)
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Pravidlo 16 - prostredky konkrétné urcené k pouziti pri dezinfekci, cisténi, oplachovani, hydrataci ci
sterilizaci

Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo je uréeno pro rlzné vyrobky pouZivané specificky s kontaktnimi &o¢kami, jako jsou roztoky uréené pro uchovavani
kontaktnich ¢ocek a roztoky pouzivané na podporu kontaktnich ¢ocek umisténych na povrchu oka.

Toto pravidlo se rovné? vztahuje na latky a zafizeni uréené konkrétné pro dezinfekci nebo sterilizaci prostredkd, u nichZ vyrobce stanovil, Ze pfed pouZitim musi
byt sterilizovany nebo dezinfikovany, jak uvadi ¢l. 2 bod 1 MDR.

Toto pravidlo se nevztahuje na prostfedky pro fyzické ¢&&téni zdravotnickych prostiedkl, jako jsou ultrazvuky a kartd¢e k obecnému pouZiti.
Takovéto vyrobky se povazuji za zdravotnické prostfedky pouze tehdy, jsou-li konkrétné urCeny pro CiSténi, dezinfekci nebo sterilizaci
zdravotnickych prostiedkl. Do tohoto pravidla spadaji prostiedky konkrétné uréené k fyzickému ¢isténi kontaktnich ¢ocek.

Tiida | Pravidlo 16 Priklady
IIb Vsechny prostfedky konkrétné urcené k pouziti pfi dezinfekci, Cisténi, oplachovani, pfipadné e Roztoky pro uchovavani kontaktnich Cocek
hydrataci kontaktnich ¢ocek klasifikovany jako tfida IIb. e Cistici prostredky pro kontaktni Cocky

Ultrafialové, vibrac¢ni nebo ultrazvukové
prostfedky uréené pro Cisténi a dezinfekci
kontaktnich ¢ocek

1Ia VSechny prostfedky konkrétné uréené k pouziti pfi dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnickych o Dezinfekéni roztoky konkrétné urcené pro

prostfedkd jsou klasifikovany jako tFida IIa, neinvazivni zdravotnické prostredky

e Myci a dezinfek¢ni zafizeni uréena konkrétné pro
dezinfekci neinvazivnich zdravotnickych
prostredkd

e Sterilizatory urcené ke sterilizaci zdravotnickych
prostfedki v 1ékarském prostiedi

IIb pokud nejsou dezinfekénimi roztoky nebo mycimi a dezinfekénimi zafizenimi zvlast uréenymi | ¢ Roztoky/dezinfekéni prostredky pro
pro dezinfekci invazivnich prostfedk( jakozto konedna faze zpracovavani/vyroby!; v takovém transezofagealni ultrazvukové sondy
pripadé jsou klasifikovany jako tfida IIb. e Myci a dezinfekéni zafizeni uréend konkrétné pro

dezinfekci endoskopl nebo jinych invazivnich
prostiedk( v kone¢né fazi zpracovavani/vyroby
(napf. stomatologické vybaveni)

e Dezinfekéni prostfedky pro vedeni tekutin
v pFistrojich pro hemodialyzu

e Prostfedky pro dezinfekci zubnich protéz
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Toto pravidlo se nepouZije na prostfedky uréené k ¢i&t&ni zdravotnickych prostfedkd, které
nejsou kontaktnimi ¢o¢kami, pouze pomoci fyzikalniho plsobeni.

Kartace urcené konkrétné pro Cisténi
zdravotnickych prostfedkd mechanickym
plsobenim

Ultrazvukové prostiedky (pro jiné prostredky,
nez jsou kontaktni ¢ocky)
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Praktické otazky klasifikace

Pozn. ¢. 1: zahrnuje dezinfekcni roztoky nebo myci a dezinfekéni zarizeni, jez nevyzaduji Zzadné dalSi zpracovani pro dezinfikovany prostfedek
pripraveny k pouziti. Toto pravidlo se rovnéz vztahuje na prostredky, jejichz uréenym Gcelem je dezinfekce prionové kontaminace.

Pravidlo 17 - prostiredky urcené pro zaznam diagnostickych zobrazeni na zakladé rentgenového ozareni
Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na samostatné rentgenové detektory a senzory jakozto zadznamovd zafizeni pouZivand v rlznych druzich nebo
modalitdch zobrazovacich IékaFskych vykond, pfi¢emz v kazdém se pouZiva jind technologie a jind metoda. Pravidlo se vztahuje na neaktivni
prostfedky a aktivni prostfedky pouZivané pro zdznam diagnostickych rentgenovych snimk{ lidského téla. Cilem tohoto pravidla je pokryt
predevsim digitdini prostfedky a analogova zdznamova média, nikoliv vSak média (v¢. digitalnich médii) pouzivand pro nasledné zpracovani a
uchovavani obrazd.

TFida | Pravidlo 17 Priklady
IIa Prostfedky konkrétné urcené pro zaznam diagnostickych zobrazeni produkovanych e Digitalni rentgenové detektory pro zaznam
rentgenovym ozarenim jsou klasifikovany jako trida IIa. snimkd

Fotostimulacni fosforové desky
Rentgenové filmy

Praktické otazky klasifikace

Pozn. €. 1: prostfedky urcené pro emitovani ionizujiciho zareni pro diagnostické anebo terapeutické Ucely do tohoto pravidla nespadaji. Viz
pravidlo 10.

Pravidlo 18 - prostiedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék zvifeciho pdivodu nebo jejich derivata
Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na prostfedky vyrabéné s pouzitim tkani & bunék lidského nebo zviteciho plivodu nebo jejich derivatl, které jsou neZivé nebo byly
ucinény neZivymi, tedy ty, které jiz nedisponuji schopnosti bun&né metabolické aktivity. Spadaji sem prostfedky obsahujici derivaty lidského pdvodu,
které vykazuji doplnkovy Gcinek k Ucinku daného prostfedku jakoz i prostfedky, které obsahuji ZivocisSné tkané (nederivované), jez byly
udinéné neZivymi, nebo jejich derivaty, nebo jsou z takovychto tkani ¢ derivatl vyrobeny.
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Trida

Pravidio 18

Priklady

ITI

Vsechny prostiedky vyrobené s pouzitim tkani nebo bunék lidského nebo zvifeciho plivodu
nebo jejich derivatl?, které jsou neZivé nebo byly ucinény neZivymi, jsou klasifikovany jako tiida
III,

Biologické srdecni chlopné vyrobené s pouzitim
zvifeciho materialu

Porcinni xenografty urcené jako kryti
Prostfedky vyrobené z kolagenu/zelatiny zvifeciho
plvodu

Prostfedky vyuzivajici kyselinu hyaluronovou
zviteciho plvodu

Prostfedky slozené z latek, obsahujici kolagen
k pouziti v télnich otvorech

Kolagenové dermalni vyplné

Kostni Stépy

I3

pokud nejsou tyto prostfedky vyrobené s pouZitim tkani nebo buné&k zvifeciho plivodu nebo
jejich derivatd, které jsou neZivé nebo byly uéinény neZivymi a jsou uréeny pouze ke styku s
neporugenou kdi.

Kozené komponenty ortopedickych pomucek
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Praktické otazky klasifikace

Pozn. €. 1: derivaty jsou produkty, které jsou vysledkem zpracovani zvirecich tkani a nepatfi mezi né produkty vytvarené zviraty, jako je
mléko, hedvabi, vceli vosk, med, propolis, matefi kasicka, srst, lanolin.

Pozn. &. 2: v procesu primyslové vyroby nékterych prostfedkl se mohou vyuzivat suroviny, které mohou obsahovat malé mnoZstvi
loje nebo jeho derivatl (napt. stearaty v polymerech), napt. jako mazivo ve formach. Takovéto latky, jeZ se mohou v koneéném prostiedku
vyskytovat pouze ve stopovém mnoZstvi, se za derivaty zvifecich tkani pro Gcely tohoto pravidla nepovaZzuji, a toto pravidlo se tedy nepouZije.
Jsou-li vSak takovéto latky slozkou prostfedku, toto pravidlo se pouzije, pfikladem je kryti ran impregnované lojem. Takovato vyjimka se
vztahuje pouze na klasifikaci, nikoliv na dal&i povinnosti pojici se s prostfedky vyrab&nymi s vyuzitim neZivych latek zvifeciho plvodu, jako
napr. ty, jez uvadi bod 13.2 prilohy I.

Pozn. &. 3: toto pravidlo se nevztahuje na prostfedky vyrab&né s vyuzitim tkani & bunék zviteciho plvodu nebo jejich derivatd prichazejicich pouze do
kontaktu s neporugenou kiZi. Tyto ptipady spadaji do t¥idy I podle pravidla 1. Neporuend kize zahrnuje i kiZi okolo zavedené stomie, pokud tato
kdZe neni poruena.

Pravidlo 19 - prostfedky zahrnujici nanomaterial nebo z néj sestavajici?®
Obecny vyklad pravidla

Pojem ,vnitini expozice" je kli¢ovym prvkem pro klasifikaci prostfedkd zahrnujicich nanomaterial nebo z n&j sestavajici. Ve svém stanovisku
»,Opinion on the Guidance on the Determination of Potential Health Effects of Nanomaterials Used in Medical Devices"3? Védecky vybor pro
vznikajici a nové zjiténd zdravotni rizika (SCENIHR) dochdzi k zavéru, *e potencidlni riziko, je? s sebou nese pouZiti nanomateridll ve
zdravotnickych prostfedcich, se poji predevsim s moznosti uvolfiovani volnych nanocastic z prostfedku a s délkou expozice. Tabulka 3 uvedena
ve stanovisku SCENIHR odhaduje wvnéjsii vnitfni expozici na zakladé typu prostfedku, typu pouziti, typu (mista) kontaktu a délky
kontaktu. Jak je uvedeno ve vysvétlivkach k tabulce 3 stanoviska SCENIHR, ,mozna systémova expozice viech organovych systémd" je to, co
je uvedeno a co Ize o&ekavat po uvolnéni volnych nanoé&astic z invazivnich prostfedkl i z neinvazivnich prostfedk( v kontaktu s porusenym
nebo oslabenym télnim povrchem. Tato tabulka 3 pouziva pojmy vysoky/stredni/nizky/zanedbatelny stejné, jako je tomu v tomto klasifikacnim
pravidle.

29 2017/745/ES, preambule, bod odlvodnéni 15
30 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific committees/emerging/docs/scenihr o 045.pdf
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Uvedenou tabulku 3 Ize pouzit jako vychodisko pro spravnou klasifikaci. Tato tabulka 3 uvadi hodnotu potencidlniho kontaktu a/nebo vnéjsi expozice
nanomateridlu a potencialni vnitfni systémové expozice viech organovych systému. Nicméné kazdy jednotlivy prostfedek je nutno zatfidit se zohlednénim
jeho vlastni specifické charakteristiky ve smyslu potencidlniho uvolfiovani volnych nanocastic, pficemZz se vezme v Uvahu rovnéz expozice témuz
nanomaterialu zptisobena cestami kaZdodenni expozice. Zohlednény byly i takové faktory, jako je pocet nanomateriald ve vyrobku nebo na vyrobku a
mnozstvi pouzivaného vyrobku pfi zamysleném pouziti. Tato tabulka 3 uvadi hodnotu pro potencialni kontakt a/nebo vnéjsi expozici
nanomateridlu a pro potencialni vnitini expozici véech organovych systémd.

MDCG 2021- 24

Trida | Pravidlo 19 Priklady
Vsechny prostifedky zahrnujici nanomateridl nebo z néj sestavajici jsou
klasifikovany jako

111 — tfida III, jestlize u nich existuje vysoky! i stfedni potencial vnitini e Kostni vyplné obsahujici nanomateridly (nepolymerizované
expozice! predtim, nez pfijdou do kontaktu s tkani/krvi, a rozlozitelné)

e Superparamagnetické nanocastice oxidu zeleza (zamyslené
pouZiti: tepelnd ablace nadord nebo tepelnd modulace
mikroprostiedi nadoru plisobenim stfidanych magnetickych poli)

e Intravaskularni katétr vyrobeny z nerozloZitelného polymeru,
s nanopotahem31

IIb — tfida IIb, jestlize u nich existuje nizky! potencial vnitfni expozice e Srouby/dlahy pro fixaci kosti se silné& vdzanym nanopotahem
vysokého potencialu

e Souprava pro aplikaci roztokll vyrobend z nerozlozitelného
polymeru, se silné vazanym nanopotahem

Ila — tfida IIa, jestlize u nich existuje zanedbatelny! potencidl vnitfni expozice e Intravaskuldrni katétr pro kratkodobé pouziti vyrobeny

z nerozlozitelného polymeru, s nanomateriadlem zabudovanym do
polymerové matice
. . o I V. r
e Souprava pro aplikaci roztoku vyrobena z nerozlozitelného
polymeru, s nanomateridlem zabudovanym do polymerové
matice
e Materiadly zubnich vyplni

Praktické otazky klasifikace

Pozn. €. 1: vysoky, stfedni, nizky & zanedbatelny potenddl vnitini expozice vychazi z kombinace riiznych faktord, jako je misto pouZiti zdravotnického prostfedku, typ
kontaktu (napf. tkan, buriky nebo télesné tekutiny), doba kontaktu a typ zapracovani nanomateridlu (volny, vazany, zabudovany).

31 potah obsahujici nanomaterialy
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Pokud se nanomaterial aplikuje jako potah na povrchu zdravotnického prostifedku, je ddlezité uvazovat typ interakce s danym materidlem
(chemisorpce versus fyzisorpce). Tam, kde je nanomaterial zabudovany do matrice, je dlleZité vzit v vahu rozlozitelnost daného materialu.

Pozn. & 2: vnitfni expozice: k expozici mlZe dojit prostfednictvim poranéné kize nebo sliznice, (chirurgicky) invazivnimi prostfedky a
implantabilnimi prostredky.

Pozn. €. 3: dentalni materidly umistované do zubd pacienta ve formé pasty, kde dochazi k jejich vytvrzeni do pevné podoby, mohou uvolfovat
nanomaterialy béhem velmi kratké doby expozice. Po vétSinu doby trvani expozice tyto prostfedky obsahuji pevné vazané nanomaterialy.
V mnoha ptipadech bé&hem aplikace daného prostfedku probihd brouseni a/nebo le&téni, jeZ by rovné&z mohlo vést k expozici nanomaterialim.
Takovéto nanomateridly nemusi nezbytné obsahovat plvodni nanomateridly pfitomné ve sloZzeni pasty. Je velmi ddlezité, aby tento aspekt byl
zatrazen do posouzeni rizik takovychto prostiedkd. Pro G&ely klasifikace Ize obecné potencidl vnitfni expozice nanomaterialim z t&chto prostiedkd
povazovat za zanedbatelny. Klasifikace tohoto druhu materidld by méla vychazet z prvniho stavu, v tomto pFikladé tedy z kratké expozice
pastové podobég, u niz je vyssi potencial uvolfiovani nez u vytvrzeného materialu.

Pozn. €. 4: prostifedky s komponentami, jejichz soucasti jsou nanomateridly, u nichz nedochazi k zamyslenému pfimému ani nepfimému
kontaktu s uZivatelem & pacientem, jako jsou napt. pneumatiky invalidnich vozikd nebo choditek vyrobené z pryZe smisené s nanomaterialy
ze sazi, je tfeba z klasifikace podle pravidla 19 vyloucit.

Pozn. & 5: i zdravotnické prostfedky, které nesestavaji z nanomateridll ani nanomateridly neobsahuiji, mohou predstavovat potencidl pro vniténi
expozici nanomateriadliim vlivem proces( rozkladu & opotiebeni. Prestoze je velmi dlleZité zahrnout tento aspekt do posouzeni rizik takovych
prostfedkl, nejednd se o faktor, ktery by bylo nutno uvaZovat p¥i rozhodovani o klasifikaci podle pravidla 19, nebot toto pravidlo plati pouze
pro zdravotnické prostfedky zahrnujici nanomaterial nebo z néj sestavaijici.

Pravidlo 20 - invazivni prostiedky urcené k podavani lécivych pripravkd vdechovanim
Obecny vyklad pravidla
Toto pravidlo se vztahuje na aktivni a neaktivni zdravotnické prostredky, jimiz se podava lécivy pripravek respiracni cestou.

Na rozdil od ostatnich pravidel vztahujicich se na prostredky, jimiz se podava léCivy pfipravek, je pravidlo 20 rovnéz uréeno konkrétné pro
zdravotnické prostfedky, u nichZ je dopad prostfedku na ucinnost a bezpecnost podavaného |écivého pripravku podstatny. Do
tohoto pravidla rovnéz spadaji vyrobky uréené k podavani 1&¢iv v [é¢bé Zivot ohrozujicich stavd.

T¥ida | Pravidlo 20 Priklady

ITa V&echny invazivni prostfedky, které se vazou k t&lnim otvorlim, nejsou chirurgicky invazivnimi | ¢ Nastavce uréené pro tlakové aerosolové
prostiedky a jsou uréeny k podavani lé¢ivych pfipravkd vdechovanim, jsou klasifikovany jako davkovace (spojené s davkovacem), pokud se
tfida Ila, nejedné o 1é¢bu Zivot ohrozujicich stavi
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e Inhalatory pro nikotinovou substitucni terapii
(nikotin neni soucasti)

e Kyslikové systémy s nosni kanylou, pokud se
nejedna o l1é&bu Zivot ohroZujicich stavd

o Inhaldtory a rozpradovace, pokud zplsob jejich
Ucinku pravdépodobné nema podstatny dopad
na udinnost a bezpecnost podavaného IécCivého
pfipravku nebo které nejsou urceny k lécbé
Zivot ohroZujicich stavd

IIb pokud jejich zplsob G¢inku nemd podstatny dopad! na Géinnost a bezpednost poddvaného | ¢ Rozpradovace (nepfedplnéné konkrétnim
lé¢ivého piipravku a pokud nejsou uréeny k 1é&bé& Zivot ohrozujicich stav{; v takovém pripadé IéCivym pfipravkem), u nichz by chyba
jsou klasifikovany jako tfida IIb v zajisténi patficné charakteristiky

davkovani mohla byt nebezpecna
e Nastavce urCené pro tlakové aerosolové
davkovace spojené s davkovacem.

Praktické otazky klasifikace

Pozn. & 1. ,podstatny dopad" zahrnuje systémy pro podavani 1é&ivych ptipravkl, v nichz ma zdravotnicky prostfedek vyznamny vliv na
faktory, které ovliviiuji depozici vdechovaného |écCivého pfipravku v dychacich cestach, véetné inhalacniho toku, rychlosti aerosolu, velikosti
¢astic vdechovaného |éCivého pfipravku a mnozstvi |éCiva, jez se dostane k pacientovi.

Pravidlo 21 - prostredky sloZzené z latek nebo kombinaci latek, které jsou urceny k zavedeni do lidského
téla télnim otvorem nebo k aplikaci na klzi

Obecny vyklad pravidla

Toto pravidlo se vztahuje na Sirokou $kalu zdravotnickych prostfedkd sloZenych vyhradné z latky nebo latek. V této souvislosti se ,latkou® rozumi
jakakoliv matérie, jeZ je soucasti zdravotnického prostfedku, véetné téch, které spadaji do definice ,latky" podle €l. 1 odst. 3 smérnice 2001/83/ES, a
to za pfedpokladu, Ze nejsou vylou¢eny z plsobnosti MDR (nap¥. vylu€ujici kritérium podle €l. 1 odst. 6 pism. h)). Zvlastni 1é&ebny G&el uréuje
vyrobce podle seznamu G&ell uvedeného odrazkach v €. 2 bodu 1 MDR.

Je dlleZité mit na paméti, e pokud je hlavni uréeny Gé&inek takovéhoto zdravotnického prostfedku slozeného vyhradné z latky nebo latek
dosahovan nebo podporovan farmakologickymi, imunologickymi ¢i metabolickymi prostfedky, je trfeba na vyrobek pouzit smeérnici
2001/83/ES, respektive nafizeni (ES) ¢. 726/2004, respektive pravidlo 14.
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Klasifikace zohledfiuje misto pouZiti zdravotnického prostifedku jakoZ i misto, kde zdravotnicky prostifedek pdsobi v lidském téle nebo na
lidském téle. Pro Ucely tohoto pravidla se za souéast ,kize" povazuii i nehty.

Vyrobci zdravotnickych prostiedk( sloZzenych z latky nebo latek by méli poskytnout jednoznaéné informace podporujici zplsob G&inku, kterym
latka dosahuje uréeného zvlastniho IéCebného Ucelu jakozto zaklad pro pouziti tohoto pravidla, vCetné mista pouziti a mista, kde je
dosahovano ucinku na téle nebo v téle.

Trida

Pravidlo 21

Priklady

I1I

Prostredky slozené z latek nebo kombinaci latek, které jsou
urceny k zavedeni do lidského téla télnim otvorem nebo k aplikaci
na kGzi a které jsou lidskym télem absorbovany nebo v lidském
téle lokalné rozptyleny, jsou klasifikovany jako:

— trida III, pokud jsou dané prostfedky nebo jejich produkty
metabolismu lidskym télem systematicky absorbovany s cilem
dosahnout uréeného Ucelu,

I1I

— trida III, pokud dosahuji svého uréeného Ucelu v zaludku nebo
v dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu a pokud jsou dané
prostfredky nebo jejich produkty metabolismu lidskym télem
systematicky absorbovany,

« Na/Mg alginat, xyloglukan
« Pohlcovace tuku, které jsou systémové absorbovany,
samy nebo jejich metabolity

IIa

— tfida IIa, pokud se aplikuji na kdZi nebo v nosni nebo Ustni
dutiné az po hltan! a dosahuji svého uréeného Ucelu tim, Ze na
tyto dutiny pUsobi, a

« Prostifedky slozené z latek pro oSetieni kize

« Slana voda pouzivana napr. jako nosni nebo kréni sprej

« Perordlni pripravky pro lé¢bu kasle dosahujici ur¢eného
ucelu v dutiné Ustni az po hitan
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IIb  |— trida IIb ve vSech dalSich pripadech. « Simetikonové pripravky k ustnimu podani

« Aktivni uhli k Ustnimu podani

« Zvlhcujici vaginalni gely/vaginalni lubrikanty

« Hydratac¢ni oc¢ni kapky

« USni kapky1l, 2

« Zdravotnické prostiedky k Ustnimu podani pro |écbu
prijmu, jako je kaolin, diosmektit

« Zdravotnické prostiedky k Ustnimu podani pro |écbu
obezity, jako jsou fruktooligosacharidy, glukomanan

Praktické otazky klasifikace

Pripravky pUsobici v nosni & Ustni dutind mohou byt do jisté miry poZity nebo vdechnuty. Tyto pfipravky se Fadi mezi zdravotnické prostiedky
tfidy Ila, jestlize dosahuji svého urceného Ucelu vyhradné v téchto dutinach, a nikoliv v dychacim traktu, Zaludku nebo dolni ¢asti
gastrointestinalniho traktu.
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N.B.: uvedené priklady neznamenaji, ze tyto vyrobky se a priori povazuji za zdravotnické prostredky. Klasifika¢ni pravidla se pouziji poté, kdy
se urci, ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem.

Pozn. ¢. 1: stfedni ucho je s nosohltanem spojeno pfirozenou anatomickou strukturou, Eustachovou trubici. Pokud by se do Eustachovy
trubice vstupovalo ze sméru od nosohltanu, povazovalo by se toto umisténi za umisténi za hltanem, takze by nebylo splnéno kritérium ,,az po
hltan®.

Pozn. &. 2: ve vétdiné pfipadl kapky vstupuji do ucha pouze k bubinku. Toto se povaZuje za aplikaci na kdzi. Vné&jsi vrstvu membrany bubinku
tvoii epitel, takze pokud je membréana bubinku neporudend, aplikuji se kapky pouze na kiZi a pUsobi lokalng&, a zdravotnicky prostfedek tudiz
spada do tfidy IIa. To plati, pokud neni bubinek (jeho membrana) perforovan(a) a pripravek neni uréen k pouziti u perforovaného bubinku.

Pravidlo 22 - aktivni terapeutické prostredky s integrovanou nebo zahrnutou diagnostickou funkci

Obecny vyklad pravidla
Toto pravidlo je ureno pro terapeutické prostiredky, jejichz urcena funkce vyznamné zavisi na integrované nebo zahrnuté diagnostické funkci.

Automatizované terapeutické systémy nebo terapeutické systémy s uzavienym cyklem jsou systémy, v nichz jsou pfislusné biologické stavy
automaticky monitorovany (s vyuzitim zpétné vazby z fyziologickych cidel) a které se pouzivaji pro Upravu |éCby s cilem dosahnout
konkrétniho fyziologického stavu nebo jej zachovat. Takovéto prostiedky se bézné pouzivaji v pfesném lékafstvi a/nebo v personalizovanych
terapiich s cilem zajistit optimalni terapeutickou Ucinnost. Toto pravidlo se vztahuje na systémy, jako jsou autonomni farmakologické systémy
(aplikace léciv) a neuromodulacni systémy.
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Trida | Pravidlo 22 Priklady
111 Aktivni terapeutické prostfedky s integrovanou nebo zahrnutou diagnostickou funkcil, kterd | ¢ Automatizované externi defibrildtory, vdcetné
vyznamné uréuje zpusob |é¢by pacienta pomoci daného prostfedku, jako jsou to naptiklad jejich elektrod
systémy s uzavfenym cyklem nebo automatizované externi defibrilatory, jsou klasifikovany | ¢  Poloautomatické externi defibrilatory
jako tfida III. e Automatické systémy podavani inzulinu
s uzavienym cyklem
e Automatické externi infuzni pumpy se

zabudovanymi Cidly k Upravé infuzni terapie

e Prostfedky v rozhrani mozek-pocita¢ (BCI) -
pouzivané napf. pro motorickou kontrolu tézce
paralyzovanych pacientd

e Systémy s uzavienym cyklem pro Ié¢bu rliznych
neurologickych stavi  hlubokou mozkovou
stimulaci (DBS)

e Dynamicka neurochemicka kontrola
terapeutickych intervenci s uzavienym cyklem,
napr. cilené fizené systémy pro anestezii/infuze

Praktické otazky klasifikace

Pozn. €. 1: ,integrovana nebo zahrnuta diagnostickd funkce" znamena funkénost systému zahrnujiciho fyziologicka cidla, napr. elektrody pro
automatizované externi defibrilatory pouzivajici kontroly zpétnou vazbou pro zpracovani a zaznam zmeén fyziologického stavu pacienta pro
nepretrzité probihajici Upravy terapie. Diagnostickd funkce mdze byt fyzicky zabudovéna, nebo se miZe jednat o komponentu externiho
dil¢iho systému.
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