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Kategorizace zdravotnickych prostredku

Kategorizace zdravotnickeé techniky Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)

Klasifikace ostatnich typu zdravotnickych prostredkui (ZP), typicky pak ZP predepisovanych
na poukaz, nejsou do projektu KZP zahrnuty
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Kategorizace zdravotnickych prostredku
Pracovni skupiny (KZT, KZM)

...ddle i zastupci vybranych odbornych spoleénosti a dalsi zastupci poskytovatel...
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Kategorizace zdravotnickeé techniky
(KZT)

—
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Kategorizace zdravotnicke techniky

Kategorizace vychazi z ptivodniho clenéni POSYP

* metodika a hierarchické ¢lenéni skupin ZT
(verze 4.0 KZT publikovand na webu UZIS CR, platnd pro rok 2021)

e zalozeno na standardu EN ISO 15225:2016

Zahrnuje aktualné plné spektrum zdravotnickych pristroju!

Klicovymi oddily jsou: Wi ®
. . R . Global Medical ¢y stemati Universal
Device zace Medical
> DlagnOSt|Cke p”StrOJe (D) Nor(lée“l;ltl:)lat)ure \ph’strojﬁ Non‘?:r:’(i:f:ture
» Terapeutické pfistroje (T) (POSYP)\system

\ ,
\ Classificazione Norsk

» Laboratorni pfistroje (L)

Nazionaledei  yjagsifisering

N\ Dispositivi Koding og
%dlc' (CND) A\ Nomenklatur /4

Y TV \\ / "
NIVERZITA \ 5
ARLOVA N
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Kategorizace zdravotnicke techniky

Priklad hierarchického ¢lenéni Grovni KZT

o o owgostive
D.1. Zobrazovaci pfistroje
D.1.1. Rentgenové pfistroje
D.1.1.1. Rentgenové pristroje skiagrafické
D.1.1.1.1. Rentgenové pristroje skiagrafické mobilni
D.1.1.1.1.H1. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 1
m D.1.1.1.1.H2. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 2
m D.1.1.1.1.H3. Rentgenové pristroje skiagrafické mobilni - 3
o NC broveorcivskénomenisrny {718 N:
Operani program Zaméstnanost MNK A KLASIFIKACE e




2020 2. prosince 2020

- ®
K I a S I fl Ko n Kategorizace zdravotnickych prostredk

Kategorizace zdravotnickeé techniky

Priklad zarazeni ZT do kategoriza¢cniho stromu

Magnet

Gradientni a radiofrekvencni systém

supravodivy bezodparovy systém

intenzita pole 1.5 T

aktivni stinéni a aktivni korekce homogenity magnetického pole
techniky pro snizeni hluku (ART — Acoustic Reduction Technology, Quiet technology, AutoSofTone,
QuiteX/PETRA)

vySetrovaci FOV v osdch x, y, z min. 50x50x45 cm

primér otvoru gantry min. 70 cm

garantovand homogenita magnetického pole max. 4 ppm VRMS pri FOV 50x50x45
pacientsky stil s nosnosti min. 200 kg se zachovdnim vsech motorickych pohybu

amplituda > 40 mT/m v ose (x, y a z) pfi slew rate > 200 T/m/ms v ose (x, y a z)
plné digitalni min. 32-kandlovy akvizi¢ni systém, paralelni akvizicni techniky
pocet soucasné pripojitelnych elementi min. 128

vykon vysilace min. 16 kW

AN

ddle specifikovan akvizi¢ni a vypocetni systém, zamér/poZadované vysetreni atd.
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Kategorizace zdravotnicke techniky

Priklad zarazeni ZT do kategoriza¢niho stromu

/\l Technické
D Diagnostické
D.1. Zobrazovaci pfistroje pa ramet ry
SW vybaveni, pfislusenstvi, gradienty,

D.1.2. Magneticko-rezonancni zobrazovaci systémy o, o el

D.1.2.H1. Magneticko rezonanéni zobrazovaci systémy standardni, méné nez 1,5T-1 nl?gn?tICka ’|nd,ukce mene nez ,1'5 T
prislusenstvi: civky, standardni SW
magneticka indukce: 1,5T <=B < 3T,

. " , . " prislusenstvi: civky,
> < - X o

D.1.2.H2. Magneticko rezonancni zobrazovaci systémy komplexni 21,5Ta<3,0T-2 o (e e

funkci, pokrocily SW

magneticka indukce: 3T,
prislusenstvi: civky, systém pro
monitoring vitalnich funkci, pokrocily
SW

D.1.2.H3. Magneticko rezonancni zobrazovaci systémy =3,0T - 3

Za Fa Z0va C|’ magnetickd indukce: > 3T,

prislusenstvi: civky, systém pro
krité ri a monitoring vitalnich funkci, pokro¢ily
SW

D.1.2.Ha. Magneticko rezonancni zobrazovaci systémy > 3T - 4

bez omezeni magnetické indukce,

Magneticko rezonancni zobrazovaci systémy specialni - 5 oy . . ,
& ¥ ysp prislusenstvi: civky, specializovany SW

D.1.2.H5.
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Kategorizace zdravotnicke techniky
Datovy model KZT a klicoveé atributy

ID Identifikacni kod polozky v zavislosti na datu vloZeni.

Poradi Cislované potadi polozky nap¥i¢ Eiselnikem.

Uroven hierarchie Numerické oznaceni charakterizujici usporadani nadfazenosti a podtizenosti polozek kategorizacniho stromu ( 0 - nejvyssi Uroven,
tzn. nejobecné;jsi skupina ZT).

Kéd Numericka, pfipadné alfanumericka sekvence s obsahovou identifikaci konkrétni polozky.

Kéd je vidy opatren pocatecnim znakem oddilu ZT (D - diagnostické, T - Terapeutické, P - pomocné, O - Ostatni), posledni
sekvence dvou znak urcuje rozliseni dané skupiny ZT do prislusné hladiny.

Nazev Oznaceni jednoznacéné definujici konkrétni generickou skupinu ZT.
Technické parametry/pfiznaky Klicové priznaky Ci jejich soubor charakterizujici danou skupinu ZT.
Hladina Oznaceni jednoznacéné definujici konkrétni hladinu ZT odpovidajici zafazovacim kritériim skupiny ZT.

Ptirazena hladina reprezentuje splnéni pozadovaného minima pro zajisténi kvality a minimalni bezpecnosti pro pacienta, ale i
zdravotnicky personal pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
Usporadani hladin je vzestupné, pricemz H1 reprezentuje skupiny ZT v zakladni technické vybavé.
Zarazovaci kritéria Vymezeni rozsahu hodnot parametru pro zarazeni do konkrétni hladiny.
Casova informace vztazena ke zméné  Jednotlivé polozky kategorizace ZT musi byt doplnény informaci o datu posledni aktualizace z déivodu mapovani néslednych
obsahu technické ¢asti kategorizace zmén. Sledovana je informace o datu vloZeni nové polozky, datu ukonceni platnosti polozky a datu zmény obsahu polozky.
e datum vloZeni nového fadku
e datum ukonceni platnosti radku
e datum zmény obsahu technické casti
kategorizace

Odpisova skupina Ciselné oznaceni pfislu$né odpisové skupiny (1. — 6.) definované zakonem ¢&. 586/1992 Sb., o danich z pfijm

Minimalni doba odpisu (roky) Ciselné oznaceni minimalni doby odpisu vztazené ke konkrétni odpisové skupiné definované zékonem &. 586/1992 Sb., o danich z
pFijma

Kdéd CZ-CPA Kéd ,Klasifikace produkce (CZ-CPA)“ zavedené sdélenim Ceského statistického Giadu ¢. 275/2008 Sb., o zavedeni Klasifikace
produkce (CZ-CPA)

Nazev skupiny Strucné oznaceni majetku upfesnéné pro Ucely hmotného majetku definované prilohou 1 Zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z
prijmu

Technicka Zivotnost Ciselné oznaceni doby Zivotnosti pfistroje dle kvalifikovaného expertniho odhadu
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Kategorizace zdravotnickeho materialu
(KZM)

Se zamérenim na zvlast uctovany zdravotnicky material (ZUM)
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Kategorizace zdravotnickeho materialu

Celkem 24 zakladnich skupin ZUM

V minulych letech dokonceny skupiny ZP pro srdecni
stimulaci a ZP pro mimotélni obéh a podpurné systémy

V roce 2020 zkategorizovano:

» Kloubni ndhrady (kycelni kloub, kolenni kloub, hlezenni
kloub, v pripominkovém frizeni kloub ramenni)

» Probéhla aktualizace u skupiny ZP pro mimotélni obéh a
podplrné systémy na zakladé pripominek od dodavatell

» Rozpracovanou skupinou - Stenty a stentgrafty

[l\\I@ NARODNI CENTRUM
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Implantaty do kostni tkané — kloubni nahrady

» Obsahuje rozdéleni kycelniho kloubu, kolenniho kloubu, hlezenniho

kloubu a ramenniho kloubu, dalsi anatomické lokalizace jsou v pripravné

fazi

Kod skupiny 20

» Vychozi podoba kategorizace 26.03.2020 (probéhlo 10 zmén na zadkladé
pripominek odborné verejnosti)

» Posledni aktualizace 29.10.2020

A\

Podkategorie Kycelni kloub (01) Kolenni kloub (02) Hlezennikloub (03)

Podkategorie1 |Clenénidle anatomické oblasti Clenéni dle anatomické oblasti Clenéni dle anatomické oblasti
Podkategorie2 [Clenénidle typu komponenty Clen&ni dle rozsahu ndhrady (typu konstrukce) |[Clen&ni dle typu komponenty
Podkategorie3 [Clenéni dle zpisobu upevnéni do kosti Clenéni dle typu komponenty Clenéni dle zplsobu upevnéni do kosti
Podkategorie4 [Clenénidle zp(isobu konstrukce Clenéni dle zpisobu upevnéni do kosti Clenéni dle zplsobu konstrukce
Podkategorie5 [Clenéni dle velikosti nahrady Clenéni dle zplisobu konstrukce Clenéni dle pouzitého materialu
Podkategorie6 [Clenéni dle pouzitého materilu Clenéni dle vymériéné oblasti kioubu Clenéni dle typu vnéjsi povrchové Gpravy kloubu
Podkategorie 7 |Clenéni dle typu vnéjsi povrchové Upravy kloubu [Clenéni dle pouZitého materilu Clenéni dle zplsobu fixace
Podkategorie 8 Clen&ni dle typu vn&jéi povrchové dpravy kloubu|Clen&ni dle typu povrchové Upravy
Podkategorie 9 Celn&ni podle stabilizace

Podkategorie 10 Clenéni dle typu povrchové Gpravy

Pocet radka 189 192 86
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Kategorizace zdravotnického materialu
Dalsi postup

» Dokonceni veskerych typU kloubni ndhrad (kategorizace
nahrad ramenniho kloubu jiz schvalena a pfipravena k
uvefejnéni na webovych strankach UzIS CR)

— zbyva loketni kloub, zapéstni kloub a drobné klouby
ruky

» Rozpracovanou skupinou - Stenty a stentgrafty
» \ pripravné fazi - ZP pro gastroenterologii a pneumologii
> Nasledny vybér skupin dle pozadavk(i MZ CR &i VZP CR

L Evropska unie NARODN{ CENTRUM 4 £ Ly /
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Zavery

> UzIS CR vyviji kategorizaéni systém zdravotnické techniky
» (jiz celé spektrum), postupné doplriovano a rozsifovany sledované parametry
> UzIS CR vyviji kategorizaéni systém zdravotnickych materialG
» postupné zpracovavané domény
» Tyto kategorizace jsou podrobnéjsi nez dosavadni mezinarodni standardy,
odpovidaji a je mozné je uzplUsobovat narodnim potrebam
» Tyto kategorizace lze mapovat na mezindrodni standardy
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Veskeré vystupy projektu jsou v tuto chvili dostupné
na internetovych strankach UzIS CR

Kategorizace zdravotnickeé techniky

https://www.uzis.cz/index.php?pg=reqgistry-sber-dat--
klasifikace--kategorizace-zdravotnicke-techniky

Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)

https://www.uzis.cz/index.php ?pg=reqgistry-sber-dat--
klasifikace--kateqgorizace-zdravotnickeho-materialu
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Dekuji za pozornost!
kzp@uzis.cz
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