Evropska unie m NARODNI CENTRUM . UNLVERZITA
Evropsky socialni fond PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY m | KARLOVA
Operaéni program Zaméstnanost MNK A KLASIFIKACE

Kategorizace K.I a

o 1 2 e
zdravotnickych l

a terminologickych

v (] @ -siémech
prostFedki
I pouZitl

v Ceském
Zdravotnictvi

Kristyna Matuskova

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR K o n

Seminar Vystupy projektu NCMNK

KlasifikKon, 9. listopadu 2021

Akce je poradana v rdmci projektu NCMNK - Narodni centrum pro medicinské
nomenklatury a klasifikace, registracni ¢islo CZ.03.4.74/0.0/0.0/15_025/0016089.

seminar 9. 11. 202




Kategorizace zdravotnickych prostredku

Kategorizace zdravotnické techniky Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)
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Klasifikace ostatnich typt zdravotnickych prostiedku (ZP), typicky pak ZP predepisovanych
na poukaz, nejsou do systéemu KZP zahrnuty
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Pracovni skupina

Kategorizace zdravotnickych prostredk
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Kategorizace zdravotnické techniky
Upgrade 2021

-

Evropska unie NARODNI CENTRUM p
Evropsky socialni fond NC PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY [/ ZS'
Operaéni program Zaméstnanost MNK A KLASIFIKACE ‘




Webova platforma Kategorizace zdravotnické techniky

* Vzhledem k objemu polozek samotné kategorizace, slozitosti hierarchie a mnozstvi informaci
v KZT obsazenych, byla forma publikace (jednorozmérna tabulka) nedostatecnou.
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Webova platforma Kategorizace zdravotnické techniky

* KZT v podobé, jak ji prezentuje webovy portal, je navrhem, ktery bude do konce roku 2021
pripraven k oponenture a prfipominkam Siroké verejnosti
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Kategorizace zdravotnické techniky Y Hledat
Prohlizec Metodika vyvoje Struktura klasifikace FAQ O projektu
Hierarchie kolektivnich terminG , - . . i i i ,
D.1.1.2. - Rentgenove pristroje skiaskopicko-skiagraficke,
- [B D.1.Zobrazovaci pfistroje SkIaSkOpICké, Sk|0pné Stény

. D.1.1. Rentgenové pristroje
B & P ) Validni od: 23.11.2016

- [@ D.1.1.1. Rentgenové pfistroje skiagraficke

- [3 D.1.1.2. Rentgenové pristroje skiaskopicko-skiagraficke, skiaskopicke, sklopné stény Synonymum  RTG pfistroje skiaskopicko-skiagrafické, skiaskopicke, sklopné stény, RTG pfistroje skiaskopické mobilni s

- [@ D.1.1.2.1. Rentgenové pfistroje skiaskopicko-skiagrafické C-ramenem

- [@ D.1.1.2.2. Rentgenové pfistraje skiaskopické Definice Sestava prostiedkd, ktera obsahuje digitalni mobilni diagnosticky rentgenovy systém pro vieobecné
Uéely, pouZivana v fadé rutinnich planarnich rentgenovych zobrazovacich aplikaci. PouZiva digitalni

S D.1.1.2.3. Sklopné stén
® P ¥ techniky pro zachyceni a zobrazeni snimkd a manipulaci s nimi a8 mobilni provedeni umoZzfuje fungovani

= [@ D.1.1.3.Rentgenové piistroje angiografické prostfedku na elektfinu ze sité nebo na baterie a jeho pfevezeni nebo odtlaceni obsluhou na rizna mista
-~ [ D.1.1.4.Vypotetni tomografy v ramci budovy nebo zafizeni. B&Zné se pouziva k zobrazovani u lizZka a k zobrazeni béhem zakroki a
o i operaci. Sestéva ze zékladnich modularnich konfiguraci, které mohou byt aktualizovany. Tato druhova
= [@ D.1.1.5. Rentgenove pristroje mamograficke skupina prostfedkd nezahrnuje systémy s moznostmi fluoroskopie nebo tomografie., Sestava prostfedkd,
- [ D.1.1.6. Rentgenové pfistroje pro kostni denzitometrii ktera obsahuje digitalni mobilnf diagnosticky rentgenovy systém pro vieobecné ucely, pouzivana v Fadé
~ [ D.1.1.7.Rentgenové pfistroje zubni rutinnich planarnich rentgenovych zobrazovacich aplikaci. PouZiva digitalni techniky pro zachyceni a
zobrazeni snimkd a manipulaci s nimi a mobilni prevedeni umoZziuje fungovani prostfedku na elektfinu
- [@ D.1.1.8. Pomocné piistroje a zafizeni ze sité nebo na baterie a jeho prevezeni nebo odtlageni cbsluhou na rizna mista v rédmci budovy nebo
- [ D.1.2. Magneticko-rezonanéni zobrazovaci systémy zafizeni. B&Zné se pouZiva k zobrazovani u lzka a k zobrazeni béhem zékroki a operaci. Sestava ze

zakladnich modularnich konfiguraci, které mohou byt aktualizovany. Tato druhova skupina prostFedkd

- D.1.3. Ultrazvukové méfici/zobrazovaci systém
B Y Y nezahrnuje systémy s moznostmi fluoroskopie nebo tomografie.

- [ D.1.4. Pfistroje pro nuklearni medicinu

i e Kolektivni
- [ D.1.5. Ostatni zobrazovaci pfistroje terminy
- [@ D.2.Pfistroje pro neinvazivni vysetfeni fyziologickych funkci
- [ D.3.Pfistroje pro endoskopii minimalné invazivni
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Kategorizace zdravotnické techniky edat... Y Hledat

Metodika vyvoje Struktura klasifikace FAQ O projektu

Hierarchické €lenéni polozek KZT Hierarchie kolektivnich terminu

Grafické zobrazeni hierarchické strukturu * Grafické zobrazeni hierarchie
veskerych skupin ZT (zobrazeni stromové kolektivnich termin(, ktera
struktury skupin ZT, kterou zname z umoznuje agregaci takovych
excelového souboru) skupin zdravotnickych pfistroju,
které vykazuji spolecné
vlastnosti/znaky (napf. z pohledu
urceného ucelu poutziti, invazivity
prostfedku, odbornosti atd.)
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Kategorizace zdravotnické techniky

Prohlizec Metodika vyvoje Struktura klasifikace FAQ O projektu

Y

Hierarchické clenéni polozek KZT Hierarchie kolektivnich termint

D.1. Zobrazovaci pfistroje

D.2. Pristroje pro neinvazivni vysetfeni fyziologickych funkci
D.3. Pristroje pro endoskopii minimalné invazivni

D.4. Pristroje pro monitorovani vitalnich funkci

D.5.1. Laboratorni pfistroje - patologie (histopatologie, cytopatologie)
D.5.2. Laboratorni pfistroje - Klinickd mikrobiologie

D.5.3. Laboratorni pfistroje - Klinicka biochemie a imunologie
D.5.4. Laboratorni pfistroje - Hematologie

D.5.5. Laboratorni pfistroje - Genetika

D.5.6. Laboratorni pfistroje - vieobecné laboratorni vybaveni
T.1. Radioterapeutické pfistroje/systémy

T.2. Pristroje pro fyzioterapii (rehabilita¢ni)

T.3. Podpora a udrzovani zivotnich funkci

T.4. Pristroje malé terapeutické vieobecné

T.5. Vybaveni operacnich sald

T.6. Pristroje pro minimalné invazivni chirurgii

T.7. Robotické chirurgické systémy

T C i C i A i C A 7 G 7 0 C G 7 g Y

0.1. Pristroje pro kardiologii - invazivni
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Kategorizace zdravotnické techniky

Prohlizec Metodika vyvoje Struktura klasifikace FAQ O projektu

Hierarchické ¢lenéni polozek KZT Hierarchie kolektivnich termin(

- [5) D.1. Zobrazovaci pfistroje

[5] D.1.1. Rentgenové pristroje

: [5] D.1.1.1. Rentgenove pfistroje skiagraficke

: [ D.1.1.1.1. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni

[E) D.1.1.1.1.H1. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 1

[E) D.1.1.1.1.H2. Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 2

e

[5] D.1.1.1.2. Rentgenové pristroje skiagrafickeé stacionarni

[@) D.1.1.1.2.H1. Rentgenove pristroje skiagraficke stacionarni - 1

1 d

[E) D.1.1.1.2.H2. Rentgenové pfistroje skiagrafické stacionarni - 2

[E) D.1.1.1.2.H3. Rentgenové pfistroje skiagrafické stacionarni - 3
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Kategorizace zdravotnické techniky Hledat.. Y
Prohlizec Metodika vyvoje Struktura klasifikace FAQ O projektu
Fa LY - " - Fa " -
=) D.1.1.1.1.H2. - Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 2
Validni od: 23.11.2016
Synonymum RTG pfistroje skiagrafické mobilni
Technické parametry / ZAZNAM OBRAZU POMOCI SNIMACICH DETEKTORU, ROZLISENI DETEKTORU, VELIKOST
priznaky PIXELU, POSTPROCESSING
Zafazovaci kritéria ZAZNAM OBRAZU POMOCIi SNIMACICH DETEKTORU : PRIMA DIGITALIZACE, ROZLISENI
DETEKTORU = 7 MPx, VELIKOST PIXELU £ 150 pm, POSTPROCESSING : ANO
Komentar
Odpisova skupina (dle Zdkona 2
¢. 586/1992 Sh.
Ekonomicka Zivotnost 5let
minimalni doba odpisu (roky)
Technicka Zivotnost (roky), 10 let, Kvalifikovanym expertnim odhadem
zpUsob stanoveni
PFifazena CZ CPA skupina 26.60.1 Ozafovaci, elektrolééebné a elektroterapeutické pfistroje
Definice Sestava prostfedkd, kterd obsahuje digitdlni mobilni diagnosticky rentgenovy systém pro vieobecné Gcely...
Kolektivni terming,r Zobrazovaci pfistroje, Rentgenove piistroje, RTG skiagraficke, Radiologicke systémy a souvisejici prostiedky
EMDN https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/AD20102#title
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European English Search
- Commission @ .

Home > Live, work, travel in the EU > Public Health

European Medical Device Nomenclature (EMDN)

This webpage displays the most up to date (version 1.1) of the European Medical Device Nomenclature (EMDN). To download the most up to date version, please click on the link below ‘download full
list’

This platform is also a submission platform for any linguistic, syntax, translation feedback users and the wider healthcare community may wish to provide

Please note that in this updated version of the EMDN, some linguistic and syntax corrections have already been implemented. In addition, new terms and descriptions for medical device software
(under Categories J, W and Z) have been rolled out

Propose a new translation for an EMDN term description

Select the EMDN term description Code 1

Search Official term STRUMENTAZIONE PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA
description in Italian
Draft term BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS

description in

£ 3 JILAILIDATIVIN ULVILLD \LACLUUING CAL U = &) .
English

++T - PATIENT PROTECTIVE EQUIPMENT AND INCONTINENCE AIDS (EXCLUDING PERSONAL
PROTECTIVE EQUIPMENT - PPE) New proposal for English term description

+}-U - DEVICES FOR UROGENITAL SYSTEM

-V - VARIOUS MEDICAL DEVICES

W - IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES

+1-Y - DEVICES FOR PERSONS WITH DISABILITIES NOT INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

-}+-Z - MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES, SOFTWARE AND CONSUMABLES

What is your profession ? Kindly tick your profession and all that apply

[ EU institution employee
() National competent authority

83711 - BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS O Medical device regulator
++-Z21101 - RADIOTHERAPY AND RADIOSURGERY INSTRUMENTS [ Medicinal products regulator
21102 - NUCLEAR MEDICINE INSTRUMENTS ) HTA regulator

[ Other regulator (ex. PPE, Machinery, Biocides, Chemicals, Reimbursement)

++21103 - DIAGNOSTIC AND INTERVENTIONAL RADIOLOGY INSTRUMENTS -
[ Health Policy expert
21104 - ECHOGRAPHY INSTRUMENTS O Industry
21105 - MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) INSTRUMENTS 0 Industry (only SMEs)
+-21106 - DIGITAL BIOIMAGING MANAGEMENT INSTRUMENTS [0 Industry association member -

121107 - X—-RAY FILM IMAGING SUPPORT INSTRUMENTS
21190 - VARIOUS BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS
+Z12 - INSTRUMENTS FOR FUNCTIONAL EXPLORATIONS AND THERAPEUTIC INTERVENTIONS

713 - NON-SPFCIFIC CONSIHMARI FS FOR NDIAGNNSTIC INSTRIIMENTS R/ [0 Orthopaedics =
) Traumatology

What is your speciality area ? Kindly tick your specialty area(s). Additionally, please tick the last box if
you are currently an expert to one of the EU designated expert panels for medical devices
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Prohlizec

Kategorizace zdravotnické techniky

Metodika vyvoje Struktura klasifikace

Hledat...

Y

FAQ O projektu

=) D.1.1.1.1.H2. - Rentgenové pfistroje skiagrafické mobilni - 2

Validni od: 23.11.2016

Synonymum

Technické parametry /
priznaky

Zafazovaci kritéria

Komentar

Odpisova skupina (dle Zakon a
€. 586/1992 Sb.

Ekonomicka Zivotnost
minimalni doba odpisu (roky)

Technicka Zivotnost (roky),
zpUsob stanoveni

Prifazena CZ CPA skupina
Definice
Kolektivni terminy

EMDN

Zaslat pripominku

RTG pfistroje skiagrafické mobilni

ZAZNAM OBRAZU POMOCI SNIMACICH DETEKTORU, ROZLISENI DETEKTORU, VELIKOST
PIXELU, POSTPROCESSING

FATNAM NRRAZI POAMACT SMIMACICH NETERTART - PRIMA PIAITAI I7ACE, ROZLISENI

Zaslat pfipominku

Vas e-mail

Zprava

obecné ucely...

isejici prostiedky

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/AD20102#title
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Kategorizace zdravotnické techniky Hiedat..

Prohlizec

Y

Metodika vyvoje Struktura klasifikace FAQ O projektu

Hierarchicke élenéni polozek KZT Hierarchie kolektivnich termind

- [=] 2621 Dle aplikace prostfedki

= [5) 893 Anestetické a respiracni prostifedky

0

1525 Analyzatory/systémy pro analyzu anesteziologickych a respiracnich plynd
~ (7] 2264 Anestetické jehly

397 Anestetické sady

1429 Anesteziologické a respiracni masky a souvisejici prostredky

1509 Anesteziologické a respiracni monitory / monitorovaci systémy

375 Anesteziologické katétry a souvisejici prostiedky

444 Anesteziologické odpafovace a souvisejici prostfedky

g g i

21 Anesteziologické systémy a souvisejici prostiedky

- [¥) 915 Absorbéry pro anesteziologické systémy

———m ]
H

- [3) 986 Anestetické odpafovace

q——

- [5) T.5.4.4. Odpafovace anestetik

L [B T.5.4.4H2. Odpafovace anestetik - 2

AT Evropska unie [\I\I NARODNI CENTRUM
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Hledat



‘T.5.4.4.H1. - Odparovace anestetik - 1

Validni od: 23.11.2016

Synonymum

Technické parametry /

) OBJEM, AKUSTICKE PRVKY
priznaky

Zarazovaci kritéria )
PLNICI KAPACITA

Komentar

Odpisova skupina (dle Zakon a

¢. 586/1992 Sb. 2
Ekonomicka Zivotnost 5
minimalni doba odpisu (roky)
Technicka Zivotnost (roky), -
zpusob stanoveni
Prifazena CZ CPA skupina 26.60.1, Ozarovaci, elektrolécebné a elektroterapeutické pfistroje
Definice Prostfedek pouzivany pro odparovani anestetického pripravku a pro dodavku fizeného mnozstvi pripravku ...
Kolektivni terminy Vybaveni operacnich séld, Anesteziologické ptistroje , Anesteziologie...
EMDN https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/R#title

Zaslat pripominku
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Kolektivni termin jako neomezeny prostredek

2622 dle frekvence pouziti prostfedkd
2623 dle sterility prostfedkd

2624 dle pohonu/ovladani prostredkd
2625 dle materialu prostiedkad

2626 dle invazivnosti prostfedku
2627 dle tfidéni atributd prostiedkd

2628 dle klinické specializace

2621 Dle aplikace prostfedkd - & 2621 Dle aplikace prostredkd

== [5) 893 Anestetické a respiracni prostredky

1525 Analyzatory/systémy pro analyzu anesteziologickych a respiraénich plynd

B &

~ 2264 Anestetické jehly

397 Anestetické sady

1429 Anesteziologické a respiraéni masky a souvisejici prostfedky
1509 Anesteziologické a respirani monitory / monitorovaci systémy
375 Anesteziologické katétry a souvisejici prostiedky

444 Anesteziologické odpafovade a souvisejici prostfedky

g T T T A T

21 Anesteziologické systémy a souvisejici prostiedky

- [ 915 Absorbéry pro anesteziologické systémy

- [3) 986 Anestetické odpafovace

' (B T.5.4.4. Odparovate anestetik

, [B T.5.4.4H1.Odpafovace anestetik - 1
b [B T.5.4.4H2. Odpafovace anestetik - 2

Py EE

3 Pomocné vyrobky pro osobni mobilitu

1483 Pomocné vyrobky pro zlepseni osobniho prostiedi

532 Pomocny nabytek/Gpravy pro domacnost a jiné prostory
511 Pomicky pro komunikaci a informace

505 Pomicky pro manipulaci s prostiedky/piedméty

501 Pomicky pro nacvik dovednosti

1865 Pomocné vyrobky pro nacvik kazdodennich cinnosti

1122 Pomicky pro nacvik alternativni komunikace / posileni komunikace

- 1123 Pomicky pro nacvik kognitivnich dovednosti

it Evropska unie

* *

* * Evropsky socialni fond

G Operaéni program Zaméstnanost MNK A KLASIFIKACE

501 - Pomucky pro nacvik dovednosti

Tento kolektivni termin souvisi s MKF (Mezinarodni
klasifikace funkénich schopnosti, disability a zdravi)

MEKF Kod £5852

MKF Nazev Education and training_policies
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Vyhledavani zaznamu
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Kategorizace zdravotnické techniky

Prohlizet Metodika vyvoje Struktura klasifikace FAQ O projektu

Hierarchie kolektivnich termind . , , .
Kategorizace zdravotnické techniky

- [@ D1 Zobrazovaci piistroje Zatnéte priichodem stromu nebo pouZijte vyhledavaci formulaF.

- D.2. Pfistroje pro neinvazivni vysetieni fyziologickych funkci i ) i ’ o o o
Kategorizace zdravotnické techniky v podobé, jak ji prezentuje tento portal, je navrhem, ktery je pfipraven k oponentufe a pfipominkam

- D.3. Pfistroje pro endoskopil minimalng invazivni giroké odborné vefejnasti s clem jeho kultivace, tak aby mohla byt tato klasifikace pouzita v nékteré z dal3ich...
a D.4. Pfistroje pro monitorovani vitalnich funkci

- (8 D.5.1. Laberatorni pistroje - patologie (histopatelogie, cytopatologie)
N D.5.2. Laboratorni pfistroje - Klinicka mikrobiologie

o D.5.3. Laboratorni pfistroje - Klinicka biochemie a imunologie
= D.5.4. Laboratorni pfistroje - Hematologie

- [0 D.5.5. Laberatorni pfistroje - Genetika

- D.5.6. Laboratorni pfistroje - vieobecné laboratorni vybaveni
o T.1. Radioterapeutické pfistroje/systémy

N T.2. Piistroje pro fyzioterapii (rehabilitacni)

- [8 T.3.Podpora a udrZovani Zivotnich funkci

- T.4. Pfistroje malé terapeutické viecbecné

- T.5. Vybaveni operaénich séli

= T.6. Pfistroje pro minimalné invazivni chirurgii

. T.7. Robotické chirurgické systémy

- [9 0.1.Pfistroje pro kardiologii - invazivni

- 0.2. Pfistroje pro oftalmologii

o 0.3. Pristroje pro onkologii

= 0.4. Pistroje pro otorhinolaryngologii

Evropska unie NARODNI CENTRUM - S UNIVERZITA
Evropsky socialni fond [l\\I@ PRO MEDICINSKE NOMENKLATURY {/ZJS' %§§-‘ KARLOVA
Operaéni program Zaméstnanost MNK A KLASIFIKACE =




Hlavni lista portalu

Kategorizace zdravotnické techniky

Struktura klasifikace

Metodika vyvoje

Projekt Kategorizace zdravotnicke techniky (dale jen KZT) byl historicky Feden v letech 2014-2016 prostrednictvim grantoveho projektu  Kategorizace a ocenéni zdravotnicks techniky a zdravaotnickych prostiedkd®
PfestoZe v mezindrodnim a prévnim vymezeni spada zdravotnicka technika do Sirsi skupiny zdravotnickych prostfedkd (medical devices), jedna se o oblast uréenou specifickymi charakteristikami {jednordzova
investice, opakované pouziti). Ostatni zdravotnicke prosthedky jsou feSeny jednak v ramci Pracovni skupiny pro kategorizaci 8 Ghradovou regulaci zdravonickych prostredkd, jednak v ramci Kategorizace
zdravotnickeho materidlu.

V roce 2017 probéhila recenze plvodning ndvrhu KZT ze strany zéstuped relevantnich odbormych spoleénosti Ceské [ékafské spolefnosti Jana Evangelisty Purkyné (CLS JEF).

Dne 31. kvétna 2018 byla sdélenim 105/2013 Sb. Ceského statistického GFadu Kategorizace zdravotnické techniky wyhldSena oficidlnim klasifikatnim systémemn pro statistické sbény dat v CR.
Pravidelna aktualizace KZT

V rémdi pravidelné aktualizace dochdzi k Gpravé kategorizace z hlediska revize a zafazovani novich technologii, které se objevi na trhu, nebo zmén technologil a produktl ji£ existujidich.

5 ohledern na kultivaci vytvofeného kategorizaéni systému je aktualizaéni proces kategorizace ZT detailné popsn na internetovych strénkach UZIS CR: hitps:/www.uzis co/indesx. phpPpe=registry-sber-tat-
kasifikarce--kategorizace-rdravotnicke-technikoy
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Hlavni lista portalu

Kategorizace zdravotnické techniky

Struktura klasifikace

s
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Proh Merodika wyvoje

Struktura klasifikace

Kategorizace zdravotnicke techniky (ZT) je uréena pro tuzemske potieby, vychazejici z analyzy vnitrostatnich pravnich pfedpisd, pravnich pfedpisd Evropské unie, mezindradnich svBtowych norem a celosvérové
nejrozaifendjsich nemenkdatur zdravotnickych prostiedkd (ZF).

Hierarchicka struktura kategorizace

KaZd poloka kategorizafniho stromu je identifikovana KODEM, alfanumerickou sekvenci, kierd nese informaci o zafazeni v hierarchické struktufe kategorizatniho stromu.
Znak (pismeno) uvedené na prvni pozici kodu charakterizuje primérni oblast vyuZivani prislusného celku ZT. Vysadnimi jsou tak znaky:

D - Diagnostika

T - Terapie

L - Laboratof

Doplfikovymi znaky:

P - Pomocné

0 - Ostatni

Masledna numericka sekvence charakuerizuje rozloZeni dané skupiny ZT napfic hierarchii kategorizace.

KaZdou skupinu ZT Ize rozélenit do detailnéjSich Grovni, tedy do terminclogicky nejkonkréméSichinyznamove maximalné wypovidajicich drovni.

U vEtSiny skupin ZT kategorizaZniho stromu je nejdetailngf5i Grovni tzv. HLADINA, oznafovana inicidlou H a pfifazenym &islem (zpravidla 1 az 6), krere charakterizuje miru vyspelost technologie, pfidems dislern 1
jsou oznadovany skupiny ZT zakladni technologicke Urovné a Cislem 6 skupiny zahrmujic velmi pokrodilé technologie (zv. High-tech).

Dezailni drovné kategorizacning stromu jsou obohaceny a konkréinéjSi popis dané skupiny ZT. Popis je tak zprostfedkovan pomoci definic, synonym, technickych parametrl, komentail apod.
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Kategorizace zdravotnické techniky
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Proh Merodika wyvoje Struktura klasifikace O projekru

FAQ

1. Pro€ je vyvijen novy systém?

W Eeskémn zdravotmicn chybi oficidlini systém zaméfeny na klasifikaci/kategorizaci zdravotnické pfistrojové techniky, ktery by pfesné, aktuding a jednotné popisoval provedenou pédi s redlné uZitymi
zdravotnickymi prostfedky. Ma-Ii byt sprévné, transparentné a spravediivé ocenén pfipad poskytovani zdravotni péde, musi byt znama, jaké konkrémi zdravatnické prostfedky, zejména pak pifistrojové technika,
byly v jeho ramci pouZity.

2. Jaké je postaveni Kategorizaci zdravotnické techniky v porovnani s ostatnimi klasifikacemi zaméfenymi na oblast zdravotnickych prostiedka? Pro€ nebyla zakoupena licence na existujici
zahraniéni kategorizaci, nebo pro€ nebyl pfevzat mezinarodni standard?

Kategorizace ZT je urena pro tuzemské potfeby, vychézi z analyzy vnitrostatnich pravnich pFedpisd, prévnich predpisd Evropské unie, mezindrodnich svétovich norem a celosvétove nejrozsirenéjsich
nomenklatur ZP {GMDN, UMDNS, CND, SMOMED CT atd.).

Jednotné pouZivani nomenklatury ZP ve viech Elenskych statech Evropské unie by tak umnoZnilo spoluprad mezi prislusnymi kompetentnimi sutoritami stétu, poskytovateli zdravotni péce, wyrobdi, distributory,
notifikovanymi osobami a ostatnimi zainteresovanymi subjekty

pro oblast zdravotnickych prostiedki.

PFes vEechny wyhody mezinarodni standardizace, pouZiti kenkrétniho zahraniéniho systému by s sebou neslo urdita rizika spojena s nedostate€nou podrobnosti jednotliviich termind, spravou systému v rukou
tretiho subjektu s moZnymi budoucimi zménami, nemoZnost pfimého (snadného) oviivnéni obsahu nebo aktuslizace systému, nutnym dodrZenim licendnich podminek atd.

Nicméné i tak plvodni verze KZT, tedy pilotni projeks, byl budavan na zakladech wySe uvadénych systémi. S ohledem na souvisejici novelizace evropskych nafizeni, které se ménily v &ase a wyrazné zasahovaly
pravé do oblasti regulace/klasifikace zdravotnickych prostiedk, dochazi od roku 2018 k wyvoji viastniho narodniho (podrobnéjSino) klasifikadniho standardu.

V prabéhu realizace kategorizace ZT byly samozfejmé zmapovany | v tuzemsku dostupné zdroje informaci vztaZené ke zdravotnickym prostiedkim, potaZmo zdravotnické pfistrojové technice. Pro wyvaj
kategorizatniho stromu byly pak kligowmi:

» “ystup projektu Podpora systernatizace phistrojd (POSYP) realizovany Nérodnim referenénim centrem v letech 2009-2013.
= Informatni systém sledovani nakupl zdravotnickych pristrojd vyvinuty FEMI CVUT.

» Databaze Seznamu zdravotnich vitkond (SZV).

s Datowy portsl UZIS (R zajistujic automatizovany sbér dat o pistrajich.

» Registr zdravotnickych prostiedkd (RZPRO).

Uwviech téchto agend Ize do budoucna vyuZit Kategorizad zdravotnické techniky pro zafazeni jednotliviych poloZek pfistrojil nebo popis skupiny danych prostiedkd.
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Kategorizace zdravotnické techniky

Prohlizeé Merodika wyvoje Struktura klasifikace FAQ

Projekt

Kategorizace zdravotnické techniky je vywijena v ramci projekiu MNarodni centrum pro medicinské nomenklatury a klasifikace (NOMNE).

Podrobné informace o projekiu NCMNE

Kontakty

Oddéleni klinickych klasifikaci

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

Palackého nam. 4, P.O.BOX 60

128 01 Praha 2 - Mové Mésto

E-mail: kzt@uzis.cz

Odborné prednasky

Ing. Martin Mayer, Ph.D. MHA: PRistrojova komise Ministerstva zdravotnictvi CR, aneb pFiklad praktického wyugiti Kategorizace zdravotnickjch prostfedkd (video, PDF)

prof. Ing. Peter Kneppo, Dr5c., FEMI: Klasifikace zdravotnické techniky - problérmy a pristupy (video, PDE)
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Kategorizace zdravotnického materialu
(KZM)

Se zaméfenim na zvlast Uétovany zdravotnicky material (ZUM)
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Kategorizace zdravotnického materialu

> Celkem 24 zakladnich skupin ZUM pro KZM

ZP hrazené na poukaz

ZP kryci
ZP pro inkontinentni pacienty

ZP pro pacienty se stomii

ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv

ZP pro diabetické pacienty

ZP pro kompresivni terapii

ZP pro pacienty s poruchou mobility

ZP pro sluchové postiZzené pacienty

ZP pro zrakové postiZzené pacienty

ZP respiracni, inhalacni a pro aplikaci enteralni vyzivy
Nekategorizované ZP

Kloubni nahrady

Implantaty do kostni tkané mimo kloubni nahrady
Nahrady srdecnich chlopni

Stenty a stentgrafty

Cévni protézy a zaplaty

Implantatv do cévniho recisté

Skupiny ZP ZUM
(Kategorizace zdravotnického materialu)

26
35
36
37
40
41
42
43
44
50
51
52
53
60
61
62
70
80

Implantaty do mékkych tkani (svaly, vazivo,...?)
ZP pro srdecni stimulaci

ZP pro neurostimulaci

ZP pro mimotélni obéh a podplrné systémy
Pomocny material pro intervencni vykony

ZP pro kyslikovou terapii

ZP pro odsavani

ZP pro drenaz

ZP pro odbér a aplikaci

ZP pro uzavieni operacni rany

ZP pro endoskopické vykony

ZP pro robotické vykony

ZP pro ostatni operacni vykony

ZP ochranné

ZP pro radioterapii

ZP pro radiodiagnostiku

Materialy pro laboratorni diagnostiku, reagencie
Pfistroje

Kategorizace zdravotnické techniky



Implantaty do kostni tkané — kloubni nahrady

» Obsahuje rozdéleni kycelniho kloubu, kolenniho kloubu, hlezenniho
kloubu, ramenniho kloubu, loketniho kloubu, zapéstniho kloubu,
drobnych kloubi ruky a drobnych kloubi nohy

» Kod skupiny 20

» Posledni aktualizace k 6. 5. 2021 — findlni Uprava, zapracovani pripominek
odborné verejnosti

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

Podkategorie1l |Clenéni dle anatomické oblasti Clenéni dle anatomické oblasti Clenéni dle anatomické oblasti
Podkategorie2 |Clenénidle typu komponenty Clenéni dle rozsahu ndhrady (typu konstrukce) |Clenéni dle typu komponenty

Podkategorie3 |Clenéni dle zplsobu upevnéni do kosti Clenénf dle typu komponenty Clenénf dle zplisobu upevnéni do kosti
Podkategoried |Clenéni dle zpUsobu konstrukce Clenéni dle zpdsobu upevnéni do kosti Clenéni dle zplsobu konstrukce
Podkategorie5 |Clenéni dle velikosti nahrady Clenéni dle zpdsobu konstrukce Clenéni dle pouZitého materialu |
Podkategorie 6 |Clenéni dle pouzitého materialu Clenéni dle vyméniéné oblasti kloubu Clenéni dle typu vnéjsi povrchové Gpravy klou
Podkategorie7 |Clenéni dle typu vn&jsi povrchové tpravy kloubu |Clenéni dle pouzitého materidlu Clenéni dle zplsobu fixace

Podkategorie 8 Clenéni dle typu vn&jsi povrchové pravy kloubu |Clenéni dle typu povrchové pravy
Podkategorie 9 Celnéni podle stabilizace

Podkategorie 10 Clenéni dle typu povrchové Upravy

Pocet radku 189 192 86

Evropska unie NARODNI CENTRUM s
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Kategorizace zdravotnického materialu
Dalsi postup

»Nutna revize jiz zkategorizovych skupin (pf. stenty a stentgrafty)

» Skupiny ZP v pfipravné fazi:
» ZP pro gastroenterologii

» ZP pro pneumologii

» Vybér dalsich/novych skupin ZP s ohledem na poZadavek
ministerstva a zdravotnlch pojistoven

R cropsk u NARODNI CENTRUM
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Veskeré vystupy projektu jsou v tuto chvili dostupné
na internetovych strankach UZIS CR

Kategorizace zdravotnické techniky

https://www.uzis.cz/index.php ?nqg=reqistry-sber-dat--
klasifikace--kateqgorizace-zdravotnicke-techniky

Kategorizace zdravotnického materialu (ZUM)

https://www.uzis.cz/index.php ?pqg=reqistry-sber-dat--
klasifikace--kateqgorizace-zdravotnickeho-materialu
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Kategorizace zdravotnické techniky Hledat... Y Hledat

Prohlizec Metodika vyvoje Struktura klasifikace FAQ O projektu

Hierarchie kolektivnich terminG , - . . . . : ,
D.1.1.2. - Rentgenove pristroje skiaskopicko-skiagraficke,

skiaskopické, sklopné stény

- [B D.1.Zobrazovaci pfistroje

= [E D.1.1.Rentgenové pfistroje Validni od: 23.11.2016
~ [@ D.1.1.1. Rentgenové pfistroje skiagrafické
- [3 D.1.1.2. Rentgenové pristroje skiaskopicko-skiagraficke, skiaskopicke, sklopné stény Synonymum  RTG pfistroje skiaskopicko-skiagrafické, skiaskopicke, sklopné stény, RTG pfistroje skiaskopické mobilni s
: C-ramenem

= [§ D.1.1.2.1. Rentgenové pfistroje skiaskopicko-skiagrafické

‘ [ D12 ni diagnosticky rentgenovy systém pro vieobecné

BIRRE] ° =novych zobrazovacich aplikaci. PouZiva digitalni
(] pulaci s nimi a mobilni provedeni umoziuje fungovani
(B D.1.13.Ren h tt p S ° kzt 'Y u z I S 'Y c z :ho pfevezeni nebo odtlaceni obsluhou na riizna mista
O D114 Vp robrazovéani u lizka a k zobrazeni béhem zékroki a
o i et e e e e v s e s e s s UTECT KEETE MOhoU byt aktualizovany. Tato druhové
- (3 D.1.1.5. Rentgenove pristroje mamograficke skupina prostfedkd nezahrnuje systémy s moZnostmi fluoroskopie nebo tomografie., Sestava prostfedkd,
[@ D.1.1.6. Rentgenové piistroje pro kostni denzitometrii ktera obsahuje digitalni mobilnf diagnosticky rentgenovy systém pro vieobecné ucely, pouzivana v Fadé
G D.1.1.7. Rentgenové pfistroje zubni rutinnich planarnich rentgenovych zobrazovacich aplikaci. PouZiva digitalni techniky pro zachyceni a
zobrazeni snimk( a manipulaci s nimi a mobilni prevedeni umoZziuje fungovani prostfedku na elektfinu
(8 D.1.1.8. Pomacné pistroje a zafizeni ze sité nebo na baterie a jeho prevezeni nebo odtlageni cbsluhou na rizna mista v rémci budovy nebo

zafizeni. B&Zné se pouZiva k zobrazovani u l0zka a k zobrazeni béhem zékroki a operaci. Sestava ze
zakladnich modularnich konfiguraci, které mohou byt aktualizovany. Tato druhova skupina prostfedkd
nezahrnuje systémy s moznostmi fluoroskopie nebo tomografie.

- [[@ D.1.2. Magneticko-rezonanéni zobrazovaci systémy
- [ D.1.3. Ultrazvukové méfici/zobrazovaci systémy

- [ D.1.4. Pfistroje pro nuklearni medicinu

. o Kolektivni
- [@ D.1.5. Ostatni zobrazovaci pfistroje terminy
- [@ D.2.Pfistroje pro neinvazivni vysetfeni fyziologickych funkci
- [ D.3.Pfistroje pro endoskopii minimalné invazivni
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Dekuji za pozornost!
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