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1. Prehled pouzitych zkratek

CND - Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (ltalskd vicedroviiovd ndrodni klasifikace

zdravotnickych prostredka)

CLS JEP — Ceska lékafska spole€nost Jana Evangelisty Purkyné

EUDAMED — European database on medical devices (Evropska databaze zdravotnickych prostredk)
GMDN — Global Medical Device Nomenclature (Globalni nomenklatura zdravotnickych prostiedka)
KZM — Kategorizace zdravotnického materialu

KZP — Kategorizace zdravotnickych prostredki

KZT — Kategorizace zdravotnické techniky

MDCG — Medical device coordination group (Koordinacni skupina pro zdravotnické prostredky)
MZ CR — Ministerstvo zdravotnictvi CR

SUKL — Statni Ustav pro kontrolu lé&iv

ZP — zdravotnicky prostfedek

ZM — Zdravotnicky material

ZT — Zdravotnicka technika
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2. Uvod

Projekt kategorizace zdravotnickych prostiedk( (KZP) zahrnujici Kategorizaci zdravotnické techniky
(KZT) a Kategorizaci zdravotnického materidlu (KZM), oblast zvlast Gctovaného materidlu, vychazi
z mezinarodnich norem, reSerSe zahrani¢nich a mezindrodnich feSeni a z nékterych predchozich
klasifikacnich snah (prikladem je projekt Podpora systemizace pfistroju, jako vychozi zdroj informaci

pro pocatec¢ni vyvoj KZT).

Klasifikace ostatnich typl zdravotnickych prostfedkd, typicky pak ZP predepisovanych na poukaz,
nejsou do projektu KZP zahrnuty. Takové spadaji do kategorizacniho stromu, realizovaného zastupci
MZ CR, SUKL, odbornych spole¢nosti koordinovanych CLS JEP, profesnich komor, ktery je sou&asti
novely zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, [1] ktera zavadi novy systém Uhrad zdravotnickych
prostfedk(l hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovani ambulantnich zdravotnich
sluzeb. Jednotlivé druhy zdravotnickych prostfedkd jsou rozdéleny do tzv. Uhradovych skupin, jejichz
seznam je stanoven v pfiloze ¢. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (tzv. kategorizaéni strom).
Primo zakon pak pro kazdou uhradovou skupinu stanovi jednak thradovy limit, jednak i dalSi podminky
Uhrady (preskripéni ¢ indikaéni omezeni). Uhradova skupina je tedy zakladnim stavebnim kamenem
nové Uhradové regulace. Kazdy konkrétni zdravotnicky prostfedek je tfeba podfadit pod nékterou

z thradovych skupin.

Uvedené kategorizace (KZT, KZM) byly budovany jako systémy zaloZené na standardu EN ISO
15225:2016, na kterém je zaloZen i mezindrodni systém GMDN. Pfes vSechny vyhody mezinarodni
standardizace, pouZiti konkrétniho systému, tedy GMDN, s sebou neslo uréitd rizika spojena
s nedostate¢nou podrobnosti jednotlivych termin(, spravou systému v rukou tretiho subjektu
s moznymi budoucimi zménami, nemoZnosti pfimého ovlivnéni obsahu nebo aktualizace systému,

nutnym dodrzeni licen¢nich podminek atd.

S ohledem na uvadéné, dale i na souvislost s novelizaci evropskych nafizeni tykajicich se oblasti
zdravotnickych prostfedk(l, dochazi od roku 2018 k vyvoji vlastniho narodniho (podrobnéjsiho)

klasifikacniho standardu.

Podle ¢lanku 26 Nafizeni 745/2017 o zdravotnickych prostfedcich, bude v nasledujicich letech
k dispozici nova evropska nomenklatura zdravotnickych prostredk(, ktera podpoti fungovani databaze

EUDAMED a zharmonizuje procesy v oblasti zdravotnickych prostfedkd na Grovni EU.

Cinnosti pro definovani nové evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkil zacaly pred vice ne?

rokem a zapojily nékolik odbornikli (skupina MDCG, odbornici stran Evropské komise, odbornici
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z kazdého clenského statu). Nomenklatura pouzivana v soucasné dobé v Itdlii (CND), poprvé
zvefejnéna v roce 2007 a vyuZivana pro registraci zdravotnickych prostfedkl v rdmci italské narodni

databaze, byla oficialné vybrana jako nova evropska nomenklatura zdravotnickych prostredkd.

Evropska koordinacni skupina pro zdravotnické prostfedky (MDCG) planuje pouZivat italské kody CND
jako zdklad pro nomenklaturu databdze EUDAMED. Kédy CND budou pro snadnéjsi pouziti

namapovany do globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedk(i (GMDN).

S ohledem na budouci vyvoj a vyuZiti KZP a uvazovanou moznost propojeni se strukturou nomenklatury

CND je v soucasné dobé provadéno mapovani polozek téchto systéma.

3. Zakladni principy uvadénych klasifikacnich systému

3.1. Zakladni principy vyvoje Kategorizace ZT

Soucasnd podoba konceptudlniho datového modelu pro kategorizaci zdravotnické techniky ¢astecné
vykazuje znaky dfive odkazované normy CSN EN ISO 15225:2016 Nomenclature — Specification for
anomenclature system for medical devices for the purpose of regulatory data exchange
(Nomenklatura — Specifikace systému nomenklatury zdravotnickych prostfedkd pro ucely vymény
spravnich dat). Tato norma popisovala kritéria vhodna pro cely rozsah systému managementu kvality
a struktury dat nomenklatury ZP. V soucasné dobé vSak dochazi k vyvoji narodni systému, ktery

je mozny doplnit o vlastni parametry obohacujici strukturu mezinarodniho standardu.

Datovy model celého kategorizacni systému je tak ¢lenén na model skupiny kategorizace a hladiny

kategorizace.

Datovy model skupiny kategorizace vyuZiva k popisu poloZek predevsim:

ID jedinec¢ny numericky identifikator polozky kategorizaéniho stromu

Poradi numericka hodnota definujici poradi polozky kategorizace ZT

v kategorizacnim stromé

Uroveii hierarchie Numerické oznaceni charakterizujici usporadani nadrazenosti a
podfizenosti poloZek kategorizacniho stromu (0 - nejvyssi Uroven,

tzn. nejobecnéjsi skupina ZT)

Kolektivni terminy terminy pouzivané k agregaci poloZzek kategorizace ZT, které

vykazuji spoleény rys; kolektivnim terminem miZe byt napf. nazev




% UNIVERZITA
KARLOVA

Evropska unie N NARODNI CENTRUM s
Evropsky socialni fond PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY 1 / Z I S
Operacni program Zaméstnanost MNK A KLASIFIKACE

konkrétni technologie (RTG systém), vlastnosti technologie

(digitalni) apod.

Kéd alfanumericka sekvence, ktera jednoznaéné identifikuje konkrétni
polozku ZT, ale zaroven nese informaci o zafazeni ve strukture

kategoriza¢niho stromu

Nazev polozky jednoznacny nazev polozky kategorizacniho stromu

Synonyma ekvivalentni terminy vztazené k preferovanému terminu
Technické klicové priznaky Ci jejich soubor charakteristicky pro danou
parametry/pfiznaky skupinu ZT

Hladina Ptifazena hladina reprezentuje splnéni poZzadovaného minima pro

zajisténi kvality a minimalni bezpecénosti pro pacienta, ale i
zdravotnicky personal pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
Usporaddni hladin je vzestupné, pficemz H1 reprezentuje skupiny

ZT v zakladni technické vybavé.

Zarazovaci kritéria vymezeni rozsahu konkrétnich hodnot technickych

parametrd/priznakl pro konkrétni hladinu

Casova informace o0 zméné polozky kategorizace ZT musi byt doplnény informaci o datu
polozky aktualizace z dlivodu mapovani pfi naslednych zménach;
sledovdna je informace o datu vloZeni nové polozky, datu

ukonéeni platnosti polozky a datu zmény obsahu polozky

Pro datovy model hladiny kategorizace je pfiznacné rozliSeni skupiny ZT na jednotlivé hladiny.
Konkrétné je kazdé skupiné ZT pfifazena urcitd hladina na zdkladé hodnot stanovenych pfiznaki
(konkrétnich hodnot technickych parametr(i), které jsou pro danou skupinu ZT charakteristické.
Pfitazend hladina reprezentuje splnéni pozadovaného minima pro zajisténi kvality a minimalni
bezpecnosti pro pacienta, ale i zdravotnicky personal pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. UvaZzovanymi

hladinami pro ucely kategoriza¢niho stromu jsou nasledujici:

e Hladina 1 — zakladni urover technologie
e Hladina 2 —stfedni uroven technologie
e Hladina 3 — vyssi uroveri technologie

e Hladina 4 — nejvyssi Uroven technologie (poufZiti v ojedinélych ptipadech)
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Rozliseni vyse uvadénych hladin je zaroven provadéno pouze u generickych skupin pfistroja, kde jsou

podstatné rozdily v technickych parametrech a dosahované vykonnosti.

KZT rozsahem pojmenovanych skupin postihuje vycet pfistrojového vybaveni pouzivaného

ve zdravotnickych zafizenich na tzemi CR.

Hierarchickd struktura KZT je naznacena na obrdazku €. 1.
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ID |Uroven hierarchie Kolektivni terminy Kod Nazev Synonymum Technické parametry/pfizna Hladina Zafazovaci kritéria
1 0 D Diagnosticke

Zohrazovaci pfistroje
2 1 P y D.1. Zobrazovadi piistroje

Zobrazovaci pristroje
3 2 Rentgenové pistroje D.11. Rentgenove pristroje RTG pfistroje

Zobrazovaci piistroje
Rentgenove pristroje
RTG skiagraficke

4 3 Radiologické systémy a souvisejici prostiedky D.11.1. Rentgenove pristroje skiagrafickeé RTG pfistroje skiagraficke
Zakladni diagnostické rentgenove systémy a
souvisejici prostiedky

Zdkladni diagnostické rentgenové systémy

Zobrazovaci piistroje
Rentgenové piistroje

RTG skiagrafické parametry generatoru - vykon, expoziéni éas,
1193 4 Radiologické systémy a souvisejici prostredky D.11.1.1. Rentgenové pristroje skiagrafické mobilni RTG pfistroje skiagrafické mobilni technologie ziskivani obrazu,
Zakladni diagnostické rentgenové systémy a konstrukéni parametry - motorizace pojezdu

souvisejici prostiedky
Zakladni diagnostické rentgenové systémy

Zobrazovaci pristroje
Rentgenove pristroje
RTG skiagraficke

ykon < 15kW, expoziéni éas > 4ms, kazetovy
5 5 Radiologické systémy a souvisejici prostiedky D.11.1.1HL  |Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni RTG pfistroje skiagrafické mobilni Hladina 1 v s ' i

. e s . . provoz
Zdkladni diagnostické rentgenové systémy a

souvisejici prostiedky
Zikladni diagnostické rentgenové systémy

Zobrazovaci pfistroje
Rentgenove pristroje
RTG skiagraficke

6 5 Radiologické systémy a souvisejici prostiedky D.1.1.1.1H2. |Rentgenové pfistroje skiagrafické mohilni RTG piistroje skiagrafické mobilni Hladina 2
Zdkladni diagnosticke rentgenove systémy a
souvisejici prostredky

Zékladni diagnostické rentgenové systémy

piima digitalizace, rozliseni detektoru do 7MPx,
velikost pixelu max. 150um, postprocessing

Zobrazovaci piistroje
Rentgenove pristroje
RTG skiagrafické

7 5 Radiologicke systemy a souvisejici prostiedky D.1.1.1.1H3. |Rentgenove piistroje skiagraficke mobilni RTG pfistroje skiagrafické mobilni Hladina 3 motorizace, vicedetektorové feseni
Zakladni diagnosticke rentgenove systéemy a
souvisejici prostiedky

Zakladni diagnosticke rentgenove systemy

Obrdzek 1: Ukdzka hierarchické struktury skupin KZT [2]
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3.2. Zakladni principy vyvoje Kategorizace ZM

Kategorizace zdravotnického materidlu (KZM) byla realizovdna za Ucelem mozZnosti porovnani
a nastaveni ekonomicky nejméné narocnych variant u predem definovanych skupin zdravotnického
materidlu charakteru ZUM (zvldst Gctovaného materiadlu). Zvolené skupiny obsahuji vycet
alternativnich prostfedkd vykazujicich shodny terapeuticky efekt pro pacienta, tzn. jsou terapeuticky

zaménitelné s definovanym standardem.

KZM primarné vychazi z klasifikacniho systému RZPRO, kde je ZM rozfazen na zékladé ucelu pouZiti (to
znamend, Ze rozdéleni samotnych kategorii by mélo odpovidat Géelu pouziti ZM). Sekundarnim
zdrojem dat je potom metodika VZP CR, ktera obsahuje definované kategorie ZM, piipadné kategorie

poukazovych zdravotnickych prostiedkd realizované Mz CR.

Kazda zakladni kategorie je rozdélena na specifické podkategorie (napf. dle oblasti kam je ZM zavadén,
Ci jakou funkci v daném orgdnu zastdva). Tyto podkategorie jsou podrobnéji clenény dle dalSich kritérii,
ktera jsou specificka pouze pro dany ZM (napf. zdali je ZM zakladni ¢i specidlni). DalSim kritériem je typ
ZM, a nakonec skupina zaménitelnych ZP. Zde jsou obsaZeny polozky se shodnym terapeutickym
efektem pro pacienta. Tyto polozky se shodnym terapeutickym efektem v ramci jedné skupiny maji byt
tzv. terapeuticky zaménitelné s definovanym standardem za ucelem moznosti porovnani a nastaveni
ekonomicky nejméné narocnych variant ZP jedné skupiny (kategorie, podkategorie), s moZnosti
nalezeni alternativnich ZP pro |é¢bu onemocnéni v pfipadé napf. vypadku distribuce jiného ZP a tim

zajisténi dostupnosti pro pacienty.

Kategorizace obsahuji proménlivy pocet kategorii (pocet urovni) 5,4, ktery se odviji od charakteru
zdravotnického prostiedku (materialu). Nejnizsi uroven ¢lenéni je definovdna prostredky se stejnym
terapeutickym efektem pro konecného pacienta, zaroven vsak nejsou nijak konkretizovany, takze
konkrétni ukazatel (napf. material) Ize pouzit pro rizné skupiny prostredk( vidy na jiné Urovni ¢lenéni,

dle logiky kazdé konkrétni skupiny.

Kategorie t:'n-d kategorie 2 Endhate-g orie 3 t:'n-d kategorie 4 Endhate-g orie 5

3 Kardiostimulatory, defibrilatory, Kardicstimulstony: 1 jednodutino vy systém slektrodowy 1 = MRI
elektrody. [ZP pro srdeéni stimulaci)

E3[Kardiostimulatory, defibrilatory, 01 Kardiostimulatony: 1 jednodutino vy 01 system elektrodovy ez MR
elektrody, [ZP pro srdeéni stimulaci)

F Kardiostimulatory, defibrilatory, 01 Kardiostimulstony 1 jednodutino vy =z sy stém bezdratovy 1 = MRI
elektrody, [(ZP pro srdeéni stimulaci)

E3[Kardiostimulatory, defibrilatory, 01 Kardics timulstonys 1 jednodutins vy 2 systém bezdritovy bezx MR
elektrody, (ZP pro srdeéni stimulaci)

B3| Kardiostimulatory, defibrildtory, 01 Kardicstimulstonys dwowdutino vy 01 systém slektrodowy 1 = MRI
elektrody, [ZP pro srdeéni stimulaci)

E3[Kardiostimulatory, defibrildtory, 01 Kardics timulstonys dwowdutino vy 01 systém slektrodowy bezx MR
elektrody. [ZP pro srdeéni stimulaci)

E3[Kardiostimulatory, defibrilatory. 01 Kardiostimulstony: dvowdutino vy 02 systém bezdratovy 1 = MRI
elektrody. [ZP pro srdeéni stimulaci)

E3[Kardiostimulatory, defibrilatory, 01 Kardiostimulatony: dvoudutinovy 7] system bezdratovy ez MR
elektrody. [ZP pro srdeéni stimulaci)

E3[Hardicstimulatory, defibrilatory, 01 Kardios timulatony: bii w entrikoulams 01 system elektrodovy 1 = MRI
elektrody, [ZP pro srdeéni stimulaci)

Obradzek 2: Ukdzka hierarchické struktury na prikladu clenéni ZP pro srdecni stimulaci [3]




Evropska unie N NARODNI CENTRUM - UNIVERZITA
Evropsky socialni fond PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY 1 ] Z IS KARLOVA
Operacni program Zaméstnanost MNK A KLASIFIKACE

3.3. Zakladni principy vyvoje CND

V roce 2005 Ministerstvo zdravotnictvi Italie ustanovilo nomenklaturu CND jako oficidlni narodni
klasifikaéni systém zdravotnickych prostfedkl. Od té doby bylo vyuZiti odvozenych systému patrné

i v jinych statech, napF. v Portugalsku a Recku.

CND se vyznacuje alfanumerickou strukturou, ktera je stanovena viceuroviiovym hierarchickym

stromem. Zdravotnické prostfedky jsou tak ¢lenény celkem do t¥i hlavnich Urovni:

e Kategorie — prvni hierarchicka droven
e Skupina — druhad hierarchicka uroven
e Typ — treti hierarchickd uUroven. v pripadé potfeby se tato rozSifuje do nékolika dalSich

podurovni (1-5).

The classification structure is a “7 levels hierarchical tree”

7 levels: from the general to the more specific

1 Category \

Group

S N)

Type (1)

Type (2)

-h - w

Type (3)

- N

Type (4)

-

7 Type (5)

Obrdzek 3: Klasifikacni struktura systému CND [4]

Kazdy zdravotnicky prostfedek je klasifikovan alfanumerickym kdédem sestavajicim z pismene
oznacujiciho , kategorii“, Cisel oznacujicich ,skupinu” a Cisel oznacujicich ,typ“ (mnoZstvi zavisi na

urovni detailu — max. 7).
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Each level is identified by:

* an alphanumeric code (max 13 digits)

ala| [#]#] [#]2] [2]#] [#]#] [#]#
(s 4 — —
Level 1: Level 2: Leve from 3to 7:
Categories  Groups Types

Obrdzek 4: Urovné klasifikacniho systému CND [4]

s

Nomenklatura CND obsahuje celkem 22 , kategorii“, z nichZ kazda je reprezentovana jednim pismenem

abecedy.

A DEVICES FOR ADMINISTRATION, COLLECTING AND PICKING

HEMATOLOGY AND HEMOTRANSFUSION DEVICES

CARDIOCIRCULATORY DEVICES

DISINFECTANTS, ANTISEPTICS AND PROTEOLYTICS FOR MEDICAL DEVICES (D. Lgs. 46/97)
DYALISIS DEVICES

m O 0 W

GASTROINTESTINAL DEVICES
SUTURE DEVICES
ACTIVE-IMPLANTABLE DEVICES

x = I O

ENDOTHERAPY AND ELECTROSURGICAL DEVICES

-

REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS

DEVICES FOR GENERIC AND SPECIALISTIC MEDICATION

DEVICES FOR NERVOUS AND MEDULLAR SYSTEMS

IMPLANTABLE PROSTHETIC DEVICES AND OSTEOSYNTHESIS DEVICES
DENTAL, OPHTALMOLOGIC AND ENT DEVICES

RESPIRATORY AND ANAESTHESIA DEVICES

STERILIZATION DEVICES

PROTECTION DEVICES AND INCONTINENCE AIDS (D. Lgs. 46/97)
MEDICAL DEVICES, UROGENITAL APPARATUS

MEDICAL DEVICES - VARIOUS

IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES (D. Lgs. 332/2000)

SUPPORTS OR TECHNICAL AIDS FOR DISABLED PERSONS

MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS

N < 2 < C 4 w @™ Pp 9w Z2 =

Obrdzek 5: Vycet kategorii systému CND [4]
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Do kazdé , kategorie” spadaji zdravotnické prostfedky regulované smérnici 93/42 / EHS, 90/385 / EHS

nebo 98/79/ES nebo na zakladé zvlastniho predpisu. Tyto ,kategorie” se pouZivaji pro stejné skupiny

pfistroji, anatomické oblasti ¢i organové soustavy nebo zafizeni charakterizovana podobnym

pouzitim/zamyslenym pouzZitim nebo klinickou metodou (tzv. funkéni kategorie). S ohledem na

uvedena kritéria a rozvétvenou stromovou strukturu s rGznou urovni podrobnosti byly definovany

kategorie Anatomické (8), Funkéni (9) a Specidlni (5).

Anatomické kategorie:

B HEMATOLOGY AND HEMOTRANSFUSION DEVICES
C CARDIOCIRCULATORY DEVICES

F DYALISIS DEVICES

G GASTROINTESTINAL DEVICES

N DEVICES FOR NERVOUS AND MEDULLAR SYSTEMS
Q DENTAL, OPHTALMOLOGIC AND ENT DEVICES

R RESPIRATORY SISTEM AND ANAESTHESIA DEVICES
V) UROGENITAL APPARATUS DEVICES

Funkéni kategorie:

A DEVICES FOR ADMINISTRATION, COLLECTING AND PICKING
DISINFECTANTS, ANTISEPTICS AND PROTEOLYTICS FOR MEDICAL

P DEVICES

H SUTURE DEVICES

K ENDOTHERAPY AND ELECTROSURGICAL DEVICES

L REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS

M DEVICES FOR GENERIC AND SPECIALISTIC MEDICATION
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S STERILIZATION DEVICES

T PROTECTION DEVICES AND INCONTINENCE AIDS

Vv MEDICAL DEVICES — VARIOUS

Specidlni kategorie:

J ACTIVE-IMPLANTABLE DEVICES

IMPLANTABLE PROSTHETIC DEVICES AND OSTEOSYNTHESIS DEVICES:

non-active implantable MDs

Y SUPPORTS OR TECHNICAL AIDS FOR DISABLED PERSONS

W | IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES MDs regulated by Directive 98/79 EEC

Z MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS

Sekundarni hierarchicka uroven

Sekundarni hierarchicka uroven nazyvajici se ,,Skupina“ vykazuje celkem 146 anatomickych/ funkénich
skupin zdravotnickych prostfedkl rGzné diferenciovanych, které rozlisuji prostfedky obsazené

v kategoriich. Jsou identifikovany dvojcifernymi ¢isly od 01 do 99 pro kazdou kategorii.

Cislo ,90“ oznaduje skupiny prostfedk(l, které maji rdzné vlastnosti a nesouviseji s existujicimi
skupinami. Cislo ,99“ ,Ostatni“ je vyhrazeno pro zdravotnické prostiedky, které nejsou zahrnuty do jiz

existujicich skupin a budou zarazeny do pozdéjsich aktualizaci.

Tercialni hierarchicka uroven

»Typ“ predstavuje tieti hierarchickou Uroven. V pripadé potfeby dochazi k rozsifeni do nékolika Urovni
detailt (1°,2°,3° 4 °a5°). Skupina vSech typl zahrnuje zdravotnické prostfedky charakterizované

vysokou mirou podobnosti co do zamysleného ucelu pouziti nebo podobné klinické metody.

Jak bylo jiz vysvétleno, termin ,ostatni“ oznaceny kdédem ,99“ v prvni Urovni podrobnosti je vhodny
pro zafizeni, kterd nejsou zahrnuta ve stavajicich typech. Typy ,,99“ budou vyhodnoceny pfi naslednych
aktualizacich systému. Kéd vyhrazeny pro obecny pojem ,ostatni musi uzivatelé pouzit pouze tehdy,

pokud neni mozné zdravotnicky prostfedek zaradit do stavajicich/specifi¢téjsich typologii.
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PrisluSenstvi uréené ke konkrétnimu zdravotnickému prostiedku, p¥. skupiné prostiredkt

Zarazeni kazdého pfislusenstvi se fidi klasifikatnim kddem CND zdravotnického prostiedku, s nimz
je spojovan podle zamysleného ucelu pouZiti definovaného vyrobcem. Pokud Ize pfislusenstvi pouZit

s vice zdravotnickymi prostredky patficimi do nékolika skupin, musi byt umisténo do prevladajiciho

typu.
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4. Mapovani polozek systému KZP a CND

Mapovani polozek Ciselniku KZP a skupin nomenklatury CND probihalo obousmérné na vybranych
obsahovych skupinach. V ptipadé ciselniku KZT dosSlo k mapovani polozek charakteru diagnostické,
zobrazovaci ZT (prevdiné RTG systémy, ultrazvukové systémy a pristroje nukledrni mediciny).
V pripadé ciselniku KZM byly mapovany polozky odpovidajici implantabilnim ZP v kostnich tkanich —

kloubni nahrady.

4.1. Obecné rozdily v hierarchiich ¢lenéni

Obecné plati, Ze pocty Urovni (¢asto odpovidajici hloubce detailu) kategorizace ZP a nomenklatury CND
jsou rozdilné, konkrétné, u vyse uvadénych skupin KZP, je mnoZstvi Urovni, ve srovndni s po¢tem Urovni
CND, pocetnéjsi. Hlavni, nejobecnéjsi kategorie/Urovné systému KZP a CND z naprosté vétSiny
koresponduiji. Pro kazdou kategorii KZP (pticemz pocet hlavnich kategorii ZM = 23 a ZT = 26) lze nalézt
odpovidajici kategorii nomenklatury CND (celkem 22 kategorii)j CND umoziuje klasifikovat
i desinfekéni, antiseptické, proteolytické a sterilizacni pripravky (kategorie D, S dle CND), které nejsou
KZP teSeny. Nelze tedy na tyto kategorie navdazat. Podrobnéjsi popis na konkrétnich prikladech

je uveden v kapitole 4.

4.2, Terminologie klasifikaci

Nazvy poloZek, v pfipadé KZP, ¢asto odpovidaji svému obsahu, tedy pti fazeni prostfedku Ize dle nazvu
konkrétni skupiny kategorizace vydedukovat jeji obsah (polozka nese vyznamovy nazev). V pfipadé
CND lze také povaZzovat nazvy polozek za obsahové Citelné. Nelze jednoznacné urcit, ktery ze systému
je konkrétnéjsi diky presnosti terminl uzivanych v nazvu, je to spiS otazkou jednotlivych oddil(
v systému (pf. skupiny pfistroji pro nuklearni medicinu jsou v ndzvu detailnéji popsany v KZT, ovsem
pro skupiny RTG pfistrojli jsou optimalné;jsi ndazvy CND).

U ZP charakteru materialu z kategorie implantabilnich ZP v kostnich tkanich (kloubni nahrady)
ve vétsiné pfipadul, co do vypovédi nazvu, je pro presnéjsi zafazeni optimalni ¢eska kategorizace
(Kzm).

PFi pojmenovani skupin KZP a CND je uzivano rozdilnych termin( (¢asto synonym), coz mize mit za
nasledek vznik nejednoznacnych vazeb pfi mapovani polozek obou systémi. Tedy Casto se pouze
domnivame, Ze mnohé vyznamové podobné polozky vzajemné koresponduji.

Uvedena nejistota, zplsobena rozdilnou terminologickou skladbou nazvili poloZek, byla pfi mapovani
skupin zdravotnické pfistrojové techniky (KZT) castecné eliminovana jejich blizsi definici diky

technickym parametrim a jejich konkrétnim hodnotdm. (pf. CND uvadi polozku s nazvem ,Direct
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multifunctional digital x-ray systems”, které odpovida cesky ekvivalent “Rentgenové pfistroje
skiagrafické mobilni“ diky parametrickému definovani pfimé digitalizace. V ¢eském ndzvu ovSsem neni
termin ,pfima digitalizace” obsaZen. K bliZzSimu zafazeni tak napomaha jiny atribut ciselniku, sice

»Technické parametry” a ,Zafazovaci kritéria“).

4.3. Polozky , ostatni“

Obecné je snahou v ramci KZP (zahrnujici KZT i KZM) nevytvaret kategorie/skupiny typu ostatni,
obecné, jiné, dalsi. Tyto polozky pfi jakékoliv zméné v daném segmentu klasifikace méni svQj vyznam
(naptiklad, pokud se spravce klasifikace rozhodne definovat novou konkrétni polozku, nové tento

obsah jiZz do poloZzky ,,ostatni” nespada). CND takové skupiny zohledriuje a pravidelné obsahuje.

4.4. Definice kompletnosti zdravotnického prostredku

Klicovou filozofii kategorizace zdravotnické techniky (KZT) je vytvofeni skupin, které svym
technologickym sloZzenim umozniuji klasifikovat pristroj jako celek, tzn. klasifikujeme pfistroj véetné SW
a nezbytné nutnych komponent, které zabezpeli jeho zakladni provoz. CND uvaZuje rozpad
technologie na témér jednotlivé komponenty, tzn. zohledfuje napf. i skupiny SW, HW, pfislusenstvi —

tato skupina nasledné presahuje do klasifikace materiald.

4.5, Rozsah klasifikace

CND zahrnuje veskeré produkty podléhajici definici ZP, naSe ceské kategorizace jsou pouze
podmnozZinami: zdravotnicka pfristrojova technika, zdravotnicky materidl — konkrétné ZP charakteru
zvlast uctovaného materidlu, kategorizace zdravotnickych prostfedkd na poukaz, chybéjici

kategorizace v oblasti volné prodejnych zdravotnickych prostredkd).

4.6. Multihierarchické clenéni

Klicovou vlastnosti, kterou vykazuje CND, je i moznost ¢lenéni ZP dle celkem 4 rlznych hledisek, tzn.
anatomické, funkéni, odbornostni a dopliikové. To ma za nasledek mozné duplicitni/multiplicitni
zarazeni polozky ZP v ramci systému. Dil¢i ¢eska kategorizace zaméfend na ¢lenéni zdravotnické
techniky (KZT) se snaZi tento problém eliminovat pouzitim tzv. kolektivnich terminG. Takové terminy
slouzi k agregaci poloZek kategorizace ZT, které vykazuji spolecny rys. Kolektivnim terminem mze byt
napf. nazev konkrétni technologie (RTG systém), vlastnosti technologie (digitalni) a do budoucna

mozna i obor/specializace v oboru atd.
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a. Konkrétni pfiklad mapovani hlavnich kategorii systému CND a Kategorizace zdravotnického materialu
V nasledujicim pfikladu je patrna shoda, témér ve vSech kategoriich, tzn. hlavni kategorie systému KZM lze pfifadit k hlavnim kategoriim
systému CND, a to ve vztahu 1:1. Kategorie, které zlstavaji ,volné” a nelze k nim pfiradit adekvatni kategorii KZM jsou takové, pro které
v soucasné chvili nebyly realizovany hlavni kategorie systému KZM, pfipadné takové, které odpovidaji prostfedkim, které napfic systémem
KZP nelze klasifikovat (pf. desinfekcni, antiseptické, proteolytické pfipravky apod.).

Tabulka 1: Prifazeni kategorii ZP mezi systémy CND A KZM [3], [4]

CND kategorie
Nazev
A RZPRO: 43 ZP pro drenaz
DEVICES FOR ADMINISTRATION, COLLECTING AND PICKING RZPRO: 44 ZP pro odbér a aplikaci

Poukazové ZP

ZP pro pacienty se stomif

B
HEMATOLOGY AND HEMOTRANSFUSION DEVICES

Metodika VZP: 69

Prostredky pro infuzi, transfuzi a dialyzu

C
CARDIOCIRCULATORY DEVICES

F
DIALYSIS DEVICES

RZPRO: 37 Prostfedky pro mimotélni obéh a podplrné
systémy

RZPRO: 40 ZP pomocny material pro intervencni vykony

RZPRO: 37 Prostfedky pro mimotélni obéh a podplrné

systémy
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G RZPRO: 51 Nastroje pro endoskopické vykony
GASTROINTESTINAL DEVICES

H RZPRO: 50 ZP pro uzavreni operacni rany
SUTURE DEVICES
J RZPRO: 35 Prostredky pro srdecni stimulaci
ACTIVE-IMPLANTABLE DEVICES RZPRO: 36 Prostfedky pro neurostimulaci
K RZPRO: 51 Nastroje pro endoskopické vykony

ENDOTHERAPY AND ELECTROSURGICAL DEVICES

L RZPRO: 53 Nastroje pro ostatni operacni vykony
REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS RZPRO: 52 Nastroje pro robotické vykony
M Poukazové ZP Zdravotnické prosttedky kryci

DEVICES FOR GENERIC AND SPECIALISTIC MEDICATION

N RZPRO: 36 Prostfedky pro neurostimulaci
DEVICES FOR NERVOUS AND MEDULLAR SYSTEMS

P RZPRO: 20 Implantaty do kostni tkané — kloubni ndhrady
IMPLANTABLE PROSTHETIC DEVICES AND OSTEOSYNTHESIS DEVICES: RZPRO: 22 Implantaty do kostni tkané — ostatni
non-active implantable MDs RZPRO: 24 Implantaty do mékkeé tkané — cévni protézy a
zaplaty
RZPRO: 23 Implantaty do mékkeé tkané — stenty a stentgrafty

RZPRO: 22 Implantaty do mékkeé tkané — chlopné
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R
RESPIRATORY SYSTEM AND ANAESTHESIA DEVICES

RZPRO: 41

ZP pro kyslikovou terapii

T

RZPRO: 60

ZP ochranné

PROTECTION DEVICES AND INCONTINENCE AIDS

Poukazové ZP

ZP pro inkontinentni pacienty

IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES MDs regulated by Directive 98/79 EEC

U RZPRO: 51 Nastroje pro endoskopické vykony
UROGENITAL APPARATUS DEVICES
Vv RZPRO: 42 ZP pro odsavani
MEDICAL DEVICES - VARIOUS
w RZPRO: 70 Laboratorni diagnostika, reagencie

Y

Poukazové ZP

ZP pro pacienty s poruchou mobility

SUPPORTS OR TECHNICAL AIDS FOR DISABLED PERSONS

Poukazové ZP

ZP pro sluchové postizené pacienty

Poukazové ZP

ZP pro zrakové postiZzené pacienty
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b. Konkrétni priklad mapovani hlavnich kategorii systému CND a Kategorizace zdravotnické techniky
V nasledujicim pfikladu je patrna shoda, témér ve vSech kategoriich, tzn. hlavni kategorie systému KZT lze pftifadit k hlavnim kategoriim
systému CND. Kategorie, které zlstavaji ,volné” a nelze k nim ptiradit adekvatni kategorii KZT jsou takové, které svym obsahem odpovidaji ZP
charakteru materialu, pfipadné prostfedkim, které napfi¢ systémem KZP nelze klasifikovat (pf. desinfekéni, antiseptické, proteolytické
pripravky apod.).
Pritazené kategorie vSak nevykazuji vztah ve vazbé 1:1, jak je tomu v pripadé kategorii zdravotnického materidlu. Skupiny kategorii KZT pojimaiji
technologii jako funkéni celek, tedy dana skupina zahrnuje pfistroj véetné nezbytné nutnych komponent. CND umoznuje zarazeni dil¢ich
komponent napfi¢ systémem. Z tohoto divodu lze jednotlivé komponenty skupiny ptistroji KZT prifadit k vicero kategoriim/skupinam/typdm
systému CND.
Klicovou kategorii, pro moznost zafazeni témér veskerych definovanych skupin zdravotnické techniky z KZT, je kategorie Z (Medical equipment
and related accessories and materials) nomenklatury CND.

Tabulka 2: Prifazeni kategorii ZP mezi systémy CND A KZT [2], [4]

CND kategorie
Kaod Nazev Ke kategorii C systému CND lze
A T.4. P¥istroje malé terapeutické vieobecné priFadit skupinu KZT T.3.2., kam
DEVICES FOR ADMINISTRATION, COLLECTING AND spadaiji ,defibrilatory” (T.3.2.3.)
PICKING
B 0.11. Pfistroje pro transfuzni sluzbu Piklad jedné z hlavnich

HEMATOLOGY AND HEMOTRANSFUSION DEVICES .
kategorii KZT, kterou Ize dle

C T.3. Podpora a udrzovani zivotnich funkci dilcich skupin rozdélit napric

CARDIOCIRCULATORY DEVICES — - ————— — - systémem CND
D.2. Ptistroje pro neinvazivni vysetieni fyziologickych funkci
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Ize pfifadit ke skupinam

kategorie F systému CND

F T.3. Podpora a udrZovani Zivotnich funkci /7
DIALYSIS DEVICES

G D.3. Ptistroje pro endoskopii minimalné invazivni
GASTROINTESTINAL DEVICES 0.12. Ostatni vy3etfovaci pfistroje Odpovidajici podskupina
/ KZT - T.3.2.5.
Kardiostimulatory
J T.3. Podpora a udrZovani zivotnich funkci
ACTIVE-IMPLANTABLE DEVICES 0.1. P¥istroje pro kardiologii — invazivni
P.1. Vypocetni technika
K D.3. Pristroje pro endoskopii minimalné invazivni
ENDOTHERAPY AND ELECTROSURGICAL DEVICES T.7. Robotické chirurgické systémy
L D.3. Pfistroje pro endoskopii minimalné invazivni
REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS T.7. Robotické chirurgické systémy

N D.4. PFistroje pro monitorovani vitalnich funkci
DEVICES FOR NERVOUS AND MEDULLAR SYSTEMS
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Q 0.2. Pfistroje — O¢ni
DENTAL, OPHTALMOLOGIC AND ENT DEVICES 0.4. Pfistroje pro otorhinolaryngologii
R D.3. Pfistroje pro endoskopii minimalné invazivni
RESPIRATORY SYSTEM AND ANAESTHESIA DEVICES | p 4, PFistroje pro monitorovani vitalnich funkci
T.3. Podpora a udrZovani Zivotnich funkci
D.2. PFistroje pro neinvazivni vysetfeni fyziologickych funkci
T.4. Pristroje malé terapeutické vSseobecné

T

T.1. Radioterapeutické pristroje/systémy
PROTECTION DEVICES AND INCONTINENCE AIDS T.7. Robotické chirurgické systémy
U D.3. Pristroje pro endoskopii minimalné invazivni
UROGENITAL APPARATUS DEVICES T.2. Pristroje pro fyzioterapii (rehabilitacni)
Vv 0.3. PFistroje pro onkologii
MEDICAL DEVICES - VARIOUS
W D.5. Laboratorni pfistroje
IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES MDs regulated by T.7. Robot|cké Chirurgické Systémy
Directive 98/79 EEC P.1. Vypocetni technika
Y T.2. Pfistroje pro fyzioterapii (rehabilitacni)
SUPPORTS OR TECHNICAL AIDS FOR DISABLED T.4. Pfistroje malé terapeutické vSeobecné
PERSONS
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D.1. Zobrazovaci pfistroje
D.2. PFistroje pro neinvazivni vysetfeni fyziologickych funkci
D.3. Pfistroje pro endoskopii minimalné invazivni
7 D.4. PFistroje pro monitorovani vitalnich funkci
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES | D.5. Laboratorni pfistroje
AND MATERIALS T.1. Radioterapeutické pfistroje/systémy
T.2. Ptistroje pro fyzioterapii (rehabilitacni)
T.3. Podpora a udrzovani zivotnich funkci
T.4. Pfistroje malé terapeutické vSseobecné
T.5. Vybaveni operacnich sal
T.6. Pfistroje pro minimalné invazivni chirurgii
T.7. Robotické chirurgické systémy
0.1. Pristroje pro kardiologii — invazivni
0.2. Pfistroje — O¢ni
0.3. PFistroje pro onkologii
0.4. PFistroje pro otorhinolaryngologii
0.5. PFistroje pro foniatrii
0.6. Pfistroje pro dermatovenerologii
0.7. PFistroje pro gynekologii
0.8. PFistroje pro psychiatrii
0.9. Pfistroje pro urologii
0.10. PFistroje pro stomatologii
0.11. PFistroje pro transfuzni sluzbu
0.12. Ostatni vySetfovaci pfistroje
P.1. Vypocetni technika
P.2. Prostredky vSeobecné
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c. Vyznam patrny z nazvu polozek systému CND a KZP

Jak bylo v kapitole 3 uvedeno, nazvy poloZek pro oba systémy (CND, KZP) jsou vice méné obsahové citelné. Nelze jednoznacné urcit, ktery ze systému
podava detailnéjsi vyklad obsahu patrny jiz z ndzvu. Systém KZP, pfedevsim oblast zdravotnické pfistrojové techniky, miZzeme na nejnizsi Urovni povazovat
za obsahové Citelné&jsi z divodu doplrikové charakteristiky skupin ZT dle klicovych technickych parametr( a jejich hodnot. Zde se ovSem nabizi otazka volby
uvadénych parametrl. Z dlvodl prehlednosti jsou vybrany pro blizsi specifikaci pouze nezbytné nutné parametry, které jednoznacné odlisuji Grovné

technologii v dané skupiné. Do budoucna planuje realiza¢ni tym projektu KZP doplnit kategorizacni stromy o fulltextové charakteristiky/definice Grovni

s nejvyssim detailem.
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UZIS

Tabulka 3: Prifazeni odpovidajicich skupin systému KZT a CND dle ndzvu [2], [5]

A

v
Technické parametry:

parametry generatoru — vykon, expozicni

¢as, technologie ziskavani obrazu,
konstrukéni parametry — motorizace

pojezdu

H2¢Brima digitalizac®rozliseni detektoru{do 7MPx, velikost

pixelu max. 150um, postprocessing

H3@alizace, motorizace, vice detektoro@

CND Rozdilnd volba oznaceni
D Diagnostické 211 BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS : L .,
$ V hierarchii, zarovenn CND
D.1. Zobrazovaci pfristroje 71103 DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL RADIOLOGY > iéto st odévs
INSTRUMENTS _ Poce!
D.1.1. Rentgenové pistroje 711039005 | X-RAY SYSTEMS konkrétnejsi vyklad skupin
ROVNA SE L ) 3
Tyto Urovné KZT jsou obsahové
D.1.1.1. Rentgenové pfistroje skiagrafické 711039005 | X-RAY SYSTEMS o wivr D e
konkrétnéjsi. Prifazeni odpovidajicich
D.1.1.1.1. Rentgenové pfistroje skiagrafické 711039005 | X-RAY SYSTEMS ) o
mobilni - skupin CND kurovnim D.1.1.1. -
D.1.1.1.1.H1. |Rentgenové pfistroje skiagrafické | Z11039005 | X-RAY SYSTEMS D.1.1.1.1.H1. KZT neni zcela mozné.
mobilni _J Ve vybéru skupin CND Ize nalézt pouze
D.1.1.1.1.H2. Rentgenové pristroje skiagrafické 7110310 | TRADITIONAL MULTIFUNCTIONAL DIGITAL X-RAY STATIONS takové, které jsou  obsahové
mobilni 7110311 DIRECT DIGITAL X-RAY SYSTEMS o . I
obecnéjsi, pfipadné detailnéjsi.
D.1.1.1.1.H3. |[Rentgenové pfistroje skiagrafické 7110310 | TRADITIONAL MULTIFUNCTIONAL DIGITAL X-RAY STATIONS Viomto  biioads s
mobilni 7110311 |DIRECT DIGITAL X-RAY SYSTEMS omto. pripade. se Jedna - potize
711031101 | DIRECT MULTIFUNCTIONAL DIGITAL X-RAY SYSTEMS o demonstraci korespondujici jedné

skupiny CND. CND vtomto pfipadé
neumoznuje rozliSeni pristroje dle
techniky zobrazeni (pf. skiagrafie vs.
skiaskopie) a mozZnosti vyuzivani

(mobilni vs. stacionarni).
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6. Zaver

UzIs CR v ramci pracovnich skupin realizuje vyvoj €eskych klasifika¢nich systém@ pro kategorizaci
Zdravotnické techniky a Zdravotnickych materidld jako podskupin Zdravotnickych prostfedk(. Pro
oblast zdravotnickych prostfedk( na poukaz situaci samostatné a bez metodické navaznosti fesi

pracovni skupina vedeni Ministerstvem zdravotnictvi.

Pro centralni registraci zdravotnickych prostifedkd na Urovni Evropské unie v ramci projektu EUDAMED
bude pravdépodobné pouzit systém CND jako mezindrodni standard. Pro dalsi Ucely pouziti na narodni
urovni (Uhradové a regulacni systémy, statistické sbéry dat, kontrola kvality, kontrola dostupnosti atd.)
ovsem bude tfeba rozhodnout o implementaci stejného (CND, nutno preloZit/adaptovat) nebo jiného
(jiny mezinarodni nebo narodni standard) klasifikacniho systému. Pfed jeho vybérem je vhodné ujasnit
si potifeby jednotlivych agend a instituci tak, aby nebylo implementovdno vétsi mnozstvi navzajem

nekompatibilnich feseni.
Moznosti jsou:

- Preklad/adaptace CND a jeho vyuZiti pro narodni potfeby
- Implementace/adaptace mezinarodniho standardu (jakého? GMDN? Terminologicky systém,
napf. SNOMED CT? Jiny?) a jeho mapovani (Ci vyutziti jiz existujiciho mapovani) na CND
- Vytvoreni/rozvoj narodniho standardu a jeho mapovani na CND
o Vtomto pfipadé pak v ¢eskych podminkach postupnou integraci parcidlnich feseni
(KZT, KZM, poukazy) do jednotného systému zajistujiciho dlouhodobou udrZitelnost a

rozvoj

U vSech moznosti dlrazné doporucujeme koordinaci Cinnosti s dalSimi evropskymi staty nebo
mezindrodnimi institucemi tak, aby bylo zabranéno vybéru a pouziti neperspektivniho feseni

neumoziujiciho technickou a obsahovou interoperabilitu.
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