K Vyhlasces.11/2005 -

VyhlaSka, kterou se stanovi druhy zdravotnickych postiredki se zvySenym rizikem pro
uzivatele nebo teti osoby a o sledovangthto prostredkii po jejich uvedeni na trh

V 81 jsou popsany Druhy zdravotnickych piesiki se zvySenym rizikem pro uzivatele nebo
tieti osoby.

Odstavce 81 a) az k) odpovidajkterym vybranym aielozenym odstaven Evropské
smernice MEDDEYV 2.4/1 - rev.8 PART 2: Guidelines foassification of Medical Devices.
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_des/roeddev/2_2 4-1part2_07-2001.pdf

V nize uvedeném textu jsou dosléyiepsany odstavce Vyhlasky 11/2005 (normanim
pismemgerns) akursivoucervere doplreny priklady zd&izeni, které spuji definice utitého
odstavce.

Za zdravotnické progdky se zvySenym rizikem pro uZivateleebo teti osoby se
povazuji zdravotnické prasiky klasifikanf tidy I1b a I11?, kterymi jsou

a) neinvazivni zdravotnické préstky

1. ugené pro mnéni biologického nebo chemického slozeni krve, jmgnich tekutin nebo

jinych tekutin utenych pro infuzi doda,
Zarizeni urena k odstraovani nezadoucich substanci z krve pomocérym
rozpusénych latek jako jsou hemodialyzatorysizeni pro separaci buk fyzikalnimi
prostedky, hemodiayzai koncentraty.

2. piichazejici do styku s poramou KiZi, jestlize jsou ufeny z principu k pouziti u ranfip
kterych byla poruSena dermis (Skara), a mohou miz@ sekundarni terapeutick§inek,
Obvazoveé prosedky pro vazné rany, které ziné a rozsahle porusuji Skaru (dermis) a
kde hojici proces fize byt pouze sekundarnirinkem jako jsou:
- obvazy pro chronické rozsahlgedovité rany
- obvazy pro vazné popdaleniny porusSujici dermpslayvajici rozsahlou oblast
- obvazy pro vazné dekubitni rany
- obvazy obsahujici prasidky pro augmentaci tkdm obstaravajici déasnou
nahradu kze.

b) invazivni zdravotnické pragtdky vztahujici se Knim otvorfim, které nejsou chirurgicky
invazivnimi zdravotnickymi progtdky a nejsou geny k gipojeni k aktivnimu
zdravotnickému prostdku, jestlize jsou deny k dlouhodobému pouZiti, s vyjimkou pouziti
v astni dutig aZ po hitan, ve zvukovodu az po usni bubinek wefmsni dutig a neni
pravdpodobné jejich véebani sliznici,

Uretralni stenty.

c) chirurgicky invazivni zdravotnické préstky pro pechodné pouZiti, jestlize jsouceny
1. specificky pro diagnostikovani, monitorovani aelapravovani vad srdce nebo centralniho
obé¢hového systémuifmym stykem sdmito ¢astmi tla,
- Kardiovaskularni katetry (na jkatetry pro balonkovou angioplastikuetne
zavéétich vodin a k tomuto delu urenych souvisejicich chirurgickych nastrgjro
jedno pouziti, narpelektrofyziologickych katetyelektrod pro elektrofyziologickou
diagnostiku a ablace.



- Katetry obsahujici radioisotop nebo s vloZzenynomag:enym radioisotopem, kde
radioaktivni isotop neniden k uvatovani do &la, pouzivané v centralnim éfmovem
systému.

2. k dodavani energie ve fogrionizujiciho zéeni,
- Katetry obsahujici radioisotop nebd@&enym zapouzenym radioisotopem, kde
radioaktivni isotop nenidan k uvatovani do &la, pouzivané v ahovém systém
mimo centralni @éhovy systéem.

3. k vyvolani biologickéhodinku nebo kiast&énemu, pofipads pinému vstebani,
Zadny piklad.

4. k podavani k&v® pomoci davkovaciho systému potendidtebezpenym zpisobem
aplikace,
Zaizeni pro opakovanou vlastni aplikacidgkacientem, kde je kriticka urovelavky
a povaha lé&va, na p. insulinova pera.

d) chirurgicky invazivni zdravotnické préstky pro kratkodobé pouziti, jestlize jsodemy
1. specificky pro diagnostikovani, monitorovani aetapravovani vad srdce nebo centralniho
ob¢hového systémuipmym dotykem sdmito ¢astmi €la,
- Kardiovaskularni katetry, sondy pr@/mni srdéniho vydeje, déasné elektrody
(voddie) pro kardiostimulaci.
- Hrudni katetry pro odva&di tekutin od srdce cetre perikardia.
- Shunty karotické tepny.

2. specificky pro pouziti vifmém dotyku s centralnim nervovym systémem,
Neurologické katetry, kortikalni elektrody, connmhpaddles.

3. k dodavani energie ve foéronizujiciho zéeni,
Brachyterapeuticka #zaeni.

4. k vyvolani biologickéhodinku nebo ktast&énému, popipadt plnému vstebani,
Absorbovatelné stehy a biologicka lepidla.

5. k uskuténéni chemické zreny v €le (véetrg zdravotnickych prosedki umisgnych v
zubech nebo k podavantie),
Lepidla.

e) implantabilni a dlouhodeélchirurgicky invazivni zdravotnické praetlky, s vyjimkou
téchto prostedki urcenych k umisini v zubech,
Protetické nahrady klouh vazy, shunty, stenty;dbiky, destiky, nitroa’ni ¢ocky,
vnit"ni uzaviraci zézeni, implantaty k augmentaci tkani, infusni pgosriferni cévni
grafty, penilni implantaty, neabsorbovatelné Siatenialy, kostni cementy a maxilo-
facialni implantaty, visko-elastické chirurgickéogtedky urené specificky procmi
chirurgii predniho segmentu.

f) aktivni zdravotnické prostdky utené k

1. dodavani nebo vyné energie, jestlize jsou jejich charakteristiky ta&pze s fihlédnutim
k povaze, hustéta mistu aplikace energie mohou energii do lidské&laonebo zdla
predavat nebo vysiiovat potencialé nebezpénym zpisobem,



Kineticka energie
- Plicni ventilatory
Tepeln& energie
- Inkubatory pro maléctl, ohivaci pikryvky, ol¥ivace krve, elektricky napajené
vyraniky tepla, na pp pouZzité u pacieritneschopnych reagovat, komunikovat anebo
neschopnych pdovat.
Elektricka energie
- Vysokofrekveaini elektrochirurgické generatory a elektrokautetiabpsistroje,
vetre elektrod k nim, externi kardiostimulatory, extedefibrilatory, elektroSokové
terapeutickéspstroje.
Koherentni sitlo
- Chirurgické lasery
Ultrazvuk
- Litotriptory, chirurgicka ultrazvukova #aeni
lonizujici zéeni
- Radioaktivni zdroje pro afterloadingoveuapii, terapeutické cyklotrony, linearni
urychlovée, terapeutické zdroje RTGreai

2.tizeni nebo monitorovantiinnosti aktivnich zdravotnickych prastlki téidy Ilb nebo
urcené @imo k ovliviiovani &innosti takovych zdravotnickych prostki,
Externi zptnovazebni systémy aktivnich terapeutickyéfeeai, idici zaizeni pro
afterloading.

g) aktivni zdravotnické prosdky utené k pimé diagnostice nebo monitorovani Zivotn
dulezitych fyziologickych proceds pokud jsou specificky deny k monitorovani Zivoth
dulezitych fyziologickych paramair kde povaha ztm je takova, Ze by mohlo dojit k
bezprostednimu ohrozeni pacienta (itégbad zmeény srd€éniho vykonu, dychang&innosti
centralni nervové soustavy),
Monitorovaci a alarmovaci Z&eni v intenzivni @gé(na p*. krevni tlak, teplota, saturace
kysliku), biologické snir, analyzatory krevnich plyrpouzité v kardiochirurgii,
kardioskopy a monitory apneagtre apnea monitar v domaci pé.
Poznadmka:Netyka se zdzeni pro sledovani ZivatmhileZitych fyziologickych paramétpri rutinnich
vySetenich a self-monitoringu. Plati jen pro sledovarignestezii, intenzivni gea urgentni péi.

h) aktivni zdravotnické prasdky ugené k emitovani ionizujiciho &ni a také pro
diagnostickou a terapeutickou inter¢anradiologii, \tetné zdravotnickych progedki, které
fidi nebo monitoruji takové zdravotnické presiky, popipac ptimo ovliviiuji jejich
acinnost,
Diagnostické zdroje RTG z#ni
PoznamkyTerapeutickd intervemi radiologie se vztahuje k diagnostice pro&a& pi chirurgickych
vykonech
Ty{é se jen aktivnicliizani prorizeni, monitorovani nebo oviievani emise ionizujiciho
Z&ni, netykd se nasledného zpracovani, zaznamupmnehbzeni vznikych obréz

i) aktivni zdravotnické progedky utené k podavani &, télnich tekutin nebo jinych latek
do €la nebo k odstieovani I€iv, télnich tekutin nebo jinych latek Zla potencialg
nebezpenym zpisobem s phlédnutim k povaze pouzivanych latéksti €la a ke zfisobu
aplikace,
- Infuzni pumpy, ventilatory, anesteziologickisipoje, odp@ova‘e anestetik, dialyzai
pristroje, krevni pumpy pro minetni obeh, hyperbarické komory, regulatory tlaku
pro medicinské plyny, mixery medicinskycimplyyn¥niky vihkosti v dychacich



okruzich pokud jsou pouZity u paciemtbez¢domi nebo pacietitnedychajicich
spontana.

- Déle nebulizatory, kde nedodrzeni 7etinych charakteristik davky:tre byt
nebezpmé

J) zdravotnickeé prosedky
1. obsahuijici jako integralsast latku, kteraip samostatném pouzitiiie byt povazovana za
Iécivo a kterd snadnoigobi na lidskééto icinkem dophujicim (Einek zdravotnického
prostedku,
- Antibiotické kostni cementy, kondomy se spermikatetry potazené heparinem,
endodontické materialy s antibiotiky.
- Oftalmologicke irigéni roztoky zejména gené pro irigaci, které obsahuji slozky
podporujici metabolismus endothelidindcirek rohovky.
- Obvazové materialy obsahujici antimikédii prostedky, kde éelem prostedku je
pomocnydnek na ranu.

2. pouzivané pro antikoncepci nebo k prevemenpsu sexuatnpienosnych chorob cetrg
téch prostedk, které jsou implantabilni nebo dlouhodahvazivni,

- Kondomy, antikoncépi membrany.

- Antikoncegni nitrodelozni z&izeni (IUD).

3. specificky uéené k pouziti  dezinfekci,cisteéni, oplachovani, pdfpad hydrataci
kontaktnichcocek; na vyrobky ufené k fyzickémuisteni zdravotnickych progtdki, které
nejsou kontaktnimtockami, se toto ustanoveni nevztahuje,

Roztoky Ikisteni kontaktniclrocek, uklidzujici roztoky.

Poznamka:Netyka se desinfékich roztok urcenych na p. pro endoskopy nebo hemodialyizbzasizeni, sterilizatak
denych ke sterilizaci |élkakych z#izeni v medicinském prostli a desinfetnich myek.

4. vyrobené s pouzitim a@cich tkani nebo jejich nezivych deriras vyjimkou

zdravotnickych prosedki, které jsou ufeny pouze ke styku s neporusendaik
Biologické srdéni chlopr, prasei xenoimplantaty (8py), ovi Sici stehy (catgut),
implantaty a obvazové materialy vyrobené adwhu.

k) krevni vaky.
Krevni vaky ( ¥etre obsahujicich nebo pokrytych antikoagulantem)



