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1. Uvod

1.1. DuleZité informace a upozornéni

Veskeré postupy aplikované vramci tvorby metodiky byly realizovdny v souladu
s programovymi cili VIady CR, konkrétné resortnimi prioritami Ministerstva zdravotnictvi CR
(dale jen MZ CR). [1]

Vlastnikem tohoto dokumentu je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (déle jen UZIS
CR). Jakékoliv Upravy azasahy do metodiky nejsou bez souhlasu vlastnika dokumentu
pfipustné. UzIS CR nenese 7adnou zodpovédnost za pfipadné $kody vzniklé jakymkoliv
pouzitim této metodiky. V pripadé jakéhokoliv pouziti této metodiky, jeji citace, interpretace
¢i jakékoliv jiné prezentace jejiho obsahu, je nutné uvést cely jeji ndzev a odkaz na pIné znéni
metodiky.

1.2. Cile

Cilem je vytvoreni metodiky pro aktivni a dynamickou kategorizaci ZT, pfi¢emZ hlavnim
pozadavkem je pruznd reakce na technicky vyvoj v oblasti ZT a zmény na trhu. Kategoriza¢ni
(=klasifikacni) systém ZT umozZnuje objektivné nastavit vstupni technické parametry skupin ZT.
Pro vytvorené skupiny ZT je doporucena sada minimalnich technickych parametra.

1.3. Autofi a revize metodiky

Verze 1 metodiky byla vyvinuta vroce 2016 vramci projektu ,Kategorizace a ocenéni

III

zdravotnické techniky a zdravotnickych prostiedk(-Faze Il “ dotacniho programu ,,Rozvojové

projekty zdravotni péce”. [1] Nasledujici verze metodik jsou vysledkem kultivace jiz
vytvoreného systému.

Na tvorbé a aktualizaci metodik se podileli zastupci zdravotnickych instituci sdruzeni
v pracovni skupiné ke Kategorizaci zdravotnické techniky, pfiéemz mira jejich
zainteresovanosti je rizna.

Z hlediska tvorby metodiky lze rozlisit tyto participujici skupiny:

e Autofi, tvlréi tym (pracovni skupina)
e Editofi (zastupci Oddéleni klinickych klasifikaci DRG UZIS CR)
e Pfipominkujici subjekty

Instituce zastoupené v autorském tymu:

e 0Oddélenf klinickych klasifikaci DRG UZzIS CR



e Odbor zdravotnické techniky a investic, Fakultni nemocnice v Motole
(FN v Motole)

e 0Oddéleni biomedicinského inZenyrstvi, Ustav hematologie a krevni transfuze
(UHKT)

e Katedra biomedicinské techniky, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi CVUT v Praze
(FBMI CVUT)

e Oddéleni zdravotnickych prostfedk(, Vieobecna zdravotni pojistovny CR (VZP CR)

e Komise pro zdravotnické prostfedky, Svaz zdravotnich pojistoven CR
(SzP CR)

e Zdivodu persondiniho prekryvu se na tvorbé metodiky Ucastnily také Ceska
spole¢nost biomedicinského inZenyrstvi a Iékarské informatiky CLS JEP a Ceska
spole¢nost pro zdravotnickou techniku.

Pocatecni verze 1 metodiky byla konzultovana zastupci sekce zdravotnickych prostiedku
Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv, déle pak stranou MZ CR, zastupci Odboru dohledu nad
zdravotnim pojisténim, Oddéleni uhradovych mechanismi a zdravotniho pojisténi a zastupci
Komise pro zdravotnické prostfedky SZP CR. Veskeré dostupné verze metodiky jsou
publikované na internetovych strankach UzIS CR™.

1.4. Okolnosti vzniku metodiky

Predpokladem pro efektivitu a transparentnost Uhradovych mechanismu v systému verejného
zdravotniho pojisténi je vytvoreni kategorizace ZP definovanych s ohledem na vymezeni
pojmu dle zakona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a souvisejicich nafizeni vliady
(natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky, nafizeni
vlady ¢. 55/2015 Sb. o technickych poZadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky, natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. o technickych poZadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro).

Zamérem projektu je dlouhodoby vyvoj klasifikaéniho systému ZT, vyuzivanym orgdny statni
spravy, zdravotnimi pojistovnami a zdravotnickymi zafizenimi (ZZ), resp. zavedeni jednotného
klasifikacniho systému, ktery umozni rozlisit skupiny ZT (viz strana 9).

Definice ZP dle § 2 odst. 1 zdkona 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpis:

LZdravotnickym prostiedkem se rozumi ndstroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni véetné
programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické

1 Metodiky projektu Kategorizace zdravotnické techniky dostupné na:
http://www.uzis.cz/katalog/klasifikace/kategorizace-zdravotnicke-techniky-zdravotnickych-prostredku%20
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nebo lécebné ucely a nezbytného ke spravnému pouZiti zdravotnického prostredku, materidl
nebo jiny predmét, urcené vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovdni, Iécby nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovdni, Iécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postiZeni,

c) vysetfovdni, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich funkce vsak
midZe byt takovymi ucinky podporena.”

Pro potreby realizace kategorizacniho systému byl definovan pojem ,.zdravotnicka pfistrojova
technika“ (viz strana 13).



2. Mezinarodni nomenklaturni systémy urcené ke klasifikaci
zdravotnickych prostiedkd

Kategorizace ZT je uréena pro tuzemské potreby, vychazejici z analyzy vnitrostatnich pravnich
pfedpisl, pravnich predpist Evropské unie, mezinarodnich svétovych norem a celosvétové
nejrozsirenéjSich nomenklatur ZP. Pro potteby realizace této kategorizace doslo k zmapovani
dil¢ich principl v oblasti ¢lenéni ZP dle zahranic¢nich vzor(:

e GMDN (Global Medical Device Nomenclature)

e UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System)

e UNSPSC (United Nations Standards Products and Services Code)

e NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

e CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici)

e NKKN (Norsk Klassifisering Kodingog Nomenklatur)

e SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms)

Jednotné pouzivani nomenklatury ZP ve vSech ¢lenskych statech Evropské unie umozZnuje
spolupraci mezi prislusSnymi kompetentnimi autoritami statu, poskytovateli zdravotni péce,
vyrobci, distributory, notifikovanymi osobami a ostatnimi zainteresovanymi subjekty
pro oblast ZP. Obecna identifikace ZP pomoci Ciselnych kdédl nabizi moznost vytvoreni
jednotné databdze ZP na urovni EU, tudiz i kooperaci jednotlivych narodnich databazi.

PGvodni verze 1 metodiky zohledriovala systém zaloZeny na standardu CSN EN SO
15225:2016. V soucasné chvili dochdzi k vyvoji vlastniho narodniho (podrobnéjsiho)
klasifikacniho standardu. Narodni systém je mozné doplnit o vlastni parametry obohacujici
strukturu platnych mezinarodnich standard(.

S ohledem na budouci vyuziti vyvijeného kategoriza¢niho systému bylo dne 31. kvétna 2018
vydano Sdélené Ceského statistického Gfadu o zavedeni klasifikace Kategorizace zdravotnické
techniky. [2]



3.

Vazba na systém pro komplexni spravu dat v oblasti ZP
v ramci Ceské republiky

V pribéhu realizace kategorizace ZT byly zmapovany v tuzemsku dostupné zdroje informaci

vztazené k ZP, potazmo zdravotnické pfistrojové technice. Nasledujici byly pak pro vyvoj

kategorizacniho stromu kli¢ovymi:

1)

2)

3)

4)

Vystup projektu Podpora systematizace pfistrojii (POSYP) realizovany Narodnim
referenénim centrem v letech 2009-2013. V oblasti pfistrojové techniky Slo zejména
o revizi pristrojové Casti databaze SZV, kde byly nalezeny nevalidni informace (lisici
se bodové hodnoty u totozné pfristrojové techniky, neaktualni potizovaci ceny pfistroja),
coz je dlisledkem neobjektivniho hodnoceni vétsiny vykonu, ve kterych je pfistrojova
technika zahrnuta. NRC si kladlo za cil pfifadit pfistroje obsazené v DB SZV k jednotlivym
obecnym nazvim kategorii pfistrojové techniky a zajistit tak zplsob jejich jednotného
¢lenéni = SYSTEMATIZACE. Byla navrZzena metodika systematizace pfistroji ZT rozdélend
do hlavnich skupin uvedenych vyse. V ramci realizovaného vystupu vznikla komplexni
dokumentace, kterd svym obsahem upozorfiuje na stav vedeni spravy pfistrojové techniky,
podava konkrétni ndvrhy a ptipravuje pudu pro reSeni nesrovnalosti v SZV. Byla také
vytvorena webova aplikace POSYP, ktera obsahovala schvalené vystupy, jez byly navazany
na atributy pfristrojové techniky z mezinarodni databaze pfristrojd GMDN. Narodni
referencni centrum, dfive zaloZené zdravotnimi pojistovnami a nékterymi svazy
poskytovatelll nemocniéni péée, zaélenéné do struktury MZ CR posléze zaniklo.

Informaéni systém sledovani nakupd zdravotnickych pfistrojd vyvinuty FBMI CVUT. Systém
je uréeny pro prezentovani dat o realizovanych nakupech zdravotnickych pfistrojli v letech
2010-2014. UzZivatelem licence tohoto nastroje je Ministerstvo zdravotnictvi CR. [5]

Databaze Seznamu zdravotnich vykon( (SZV), ktera zpfistupniuje udaje registracnich listd
Seznamu zdravotnich vykon(, véetné informace o navdzanych zdravotnickych pftistrojich,
resp. jejich skupinach dle interniho Ciselniku ,PFistroje®. [6]

Datovy portél UZIS CR zaji$tujici automatizovany sbér dat o pFistrojich v rdmci:

a. statistického $etfeni Ministerstva zdravotnictvi CR prostfednictvim Roéniho vykazu
o pristrojovém vybaveni zdravotnického zatizeni (T1) a Ro¢niho vykazu o nakladech
na nakup zdravotnické techniky a specialniho zdravotnického materialu (T2). [7]

b. Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS) zfizeného Novelizaci
zakona €. 372/2011 Sbh. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), a to zakonem ¢. 147/2016 Sb. [8] Jedna se o data
o vécném, technickém a personalnim vybaveni jednotlivych pracovist, zejména
vychazejici z dat Smlouvy o poskytovani a Uhradé hrazenych sluzeb a jeji Prilohy
¢. 2.[9]



c. Projektu DRG Restart v Referencni siti nemocnic. V udajich o hmotném majetku,
které vychdazi z metodického standardu ocernovani hospitalizacnich ptipadd, Ize
identifikovat pfistroje dle typu pracovisté. [10]

5) Registr zdravotnickych prostfedk( (RZPRO)

V soucasné dobé veskeré Gdaje spravované v RZPRO slouzi k plnéni povinnosti Ceské republiky
souvisejicich s pfeddvanim udajl do Eudamed. [4] RZPRO je nastrojem poskytujicim informace
o ZP uvedenych na trh v Ceské republice, zplnomocnénych zastupcich, dovozcich,
distributorech, osobach provadéjicich servis ZP, zadavatelich klinickych zkousek
a notifikovanych osobdch, o certifikdtech vydavanych notifikovanymi osobami, o nezadoucich
pfihodach a ndpravnych opatrenich a k idajiim v oblasti klinickych zkousek, za u¢elem zvySeni
bezpecnosti a efektivniho sdileni dileZitych informaci mezi zainteresovanymi orgdny statni
spravy v oblasti ZP v CR. [11]

Ve vysSe uvedenych sbérech dat jsou pak zdravotnické pfistroje identifikovany:

kddem POSYP. Tak je tomu ¢astecné u bodu 3 (SZV) a bodu 4b (NRHZS)
samostatnym vybérem skupin patrnym u bodu 4a (vykazy T)

Castecné dle GMDN u bodu 5 (RZPRO)

nazvem

o 0o T o

U vSech téchto agend lze do budoucna vyuzit Kategorizaci zdravotnické techniky pro zafazeni
jednotlivych polozek pfistrojli (2, 4-5) nebo popis skupiny (3).



4. Popis struktury

Clenéni stromu kategorizace ZT do nejvyssich Urovni tzv. oddill navazuje na rozdéleni
vyplyvajici z projektu POSYP. Kategorizace zahrnuje celkem 5 moznych oddild s ohledem
na oblast vyuZivani pfislusné skupiny ZT:

e diagnostické pfistroje (D)
e terapeutické (T)

e laboratorni (L)

e ostatni (O)

e pomocné (P)

Oddily obsahuji logicky clenéné celky dle predem definovanych kritérii, tzv. skupiny.
Zarazovani ZT do ptislusnych skupin je provadéno na zakladé identifikace pomoci kolektivnich
termin(, synonym ¢i definice. VeSkeré atributy navdzané na jednotlivé skupiny ZT jsou
konkrétné definovany v této kapitole. Kategorizace rozsahem pojmenovanych skupin
postihuje vycet pristrojového vybaveni pouZivaného v ZZ na tzemi CR.

U skupiny ZT, kterou lze zaradit do vétSiho mnozZstvi oddilli (napf. ZT uZivand zaroven
pro diagnostiku a terapii pacienta), je na zakladé odborného posouzeni zvolen oddil primarni,
kam je pfislusnd skupina zafazena a nasledné je takova opatrfena kolektivnimi terminy
(viz strana 9).

Kazda skupina ZT se déli na jednu ¢i vice hladin na zakladé hodnot stanovenych technickych
parametrd, které jsou pro danou skupinu ZT charakteristické. Kazdd hladina reprezentuje
splnéni pozZadovaného minima pro zajisténi kvality poskytovanych sluZzeb a minimalni
bezpeclnosti pro pacienta, ale i zdravotnicky personal.

Pokud pro danou skupinu existuje pouze jedna hladina, podminky hodnot stanovenych
technickych parametrd se neuplatiiuji.

Konceptudlni datovy model kategorizace ZT

Struktura datového modelu kategorizace vykazuje nasledujici entity:

ID jedineény numericky identifikator polozky kategorizacniho
stromu

Poradi numerickd hodnota definujici pofadi polozky kategorizace ZT
v kategorizacnim stromé

Uroveii hierarchie Numerické oznaceni charakterizujici usporadani nadifazenosti

a podtizenosti polozek kategorizacniho stromu (0 - nejvyssi
uroven, tzn. nejobecnéjsi skupina ZT)

Kolektivni terminy terminy pouZivané k agregaci polozek kategorizace 7T, které
vykazuji spolecny rys; kolektivnim terminem muzZe byt napf.
nazev konkrétni technologie (RTG systém), vlastnosti
technologie (digitalni) apod.
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Kod

alfanumerickd sekvence, ktera jednoznacné identifikuje
konkrétni polozku ZT, ale zaroven nese informaci o zarazeni
ve struktute kategoriza¢niho stromu

Nazev polozky

jednoznaény nazev polozky kategorizacniho stromu

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

Hladina Pfifazend hladina reprezentuje splnéni poZadovaného

minima pro zajisténi kvality a minimalni bezpecnosti pro
pacienta, ale i zdravotnicky persondl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Usporadani hladin je vzestupné, pficemz H1 reprezentuje
skupiny ZT v zakladni technické vybavé.

Zarazovaci kritéria

vymezeni rozsahu hodnot technickych parametr(/pfiznakd
(viz Zdroje dat) pro konkrétni hladinu

Casova informace o0 zméné
polozky
e datum vloZeni
nového radku
e datum ukonceni
platnosti radku
e datum zmény
obsahu technické
Casti kategorizace

polozky kategorizace ZT musi byt doplnény informaci o datu
aktualizace z divodu mapovani pfi naslednych zménach;
sledovdna je informace o datu vloZeni nové polozky, datu
ukonceni platnosti polozky a datu zmény obsahu polozky
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5. Pravidelna aktualizace kategorizace ZT

V ramci pravidelné aktualizace dochazi k Upravé kategorizace z hlediska revize a zarazovani
novych technologii, které se objevi na trhu, nebo zmén technologii a produktt jiz existujicich.

S ohledem na kultivaci vytvoreného kategorizaéni systému je aktualizacni proces kategorizace
ZT nasleduijici:

1. Ziskavani podnéta k tpravé obsahu kategoriza¢niho stromu
Administrace této ¢asti cyklu je zabezpecovana spravcem kategorizace ZT (UZIS CR).
v obdobi od 1. ledna — 30. ¢ervna pfislusného roku.
Jsou uvaZzovany tfi alternativy ziskavani podnét(i pro potreby aktualizace obsahu:
a) zasilani podnétl prostrednictvim verejného portélu
b) zasilani podnétl prostrednictvim zastoupenych instituci v pracovni skupiné
(MZ CR, VZP CR, OS atd.)
c) zasilani podnétl za samotnou OS

Na zakladé uvedeného budou ze strany UZIS CR aktivné oslovovani zastupci OS a vyzivani
k zasilani pfipominek k nové verzi KZT.
Hromadna adresa pro zasilani podnétl: kzt@uzis.cz

2. Primarni analyza, identifikace pfipominek, vybér kritickych oprav
Obdrzené pfipominky na zakladé vyse uvedeného jsou ndsledné ¢lenény dle ndmétu,
Cetnosti a duleZitosti.
Klicovym obdobim pro analyzu ziskanych pfipominek je pak 1. ¢ervna — 15. Cervence
prislusného roku.
Administrace této €asti cyklu je zabezpe&ena spravcem kategorizace ZT (UZIS CR).

3. Vyporadani obdrzenych pfipominek
V nasledujici ¢asti je zahajeno vyporadani obdrienych pfipominek. Pficemz prioritné
jsou feseny kritické naméty/pripominky vztazené k Upravé polozek kategorizace.
Obdobim pro vyporadani kritickych pfipominek je 15. éervence — 16. srpna pfislusného
roku.
Tato Cast je reSena Pracovni skupinou (viz strana 3, 4) kategorizace ZT.

4. Priprava upravené verze kategorizace platné k roku nasledujicimu
V nasledujici ¢asti jsou doreSeny zbyvajici podnéty k Upravé publikované verze
kategorizace.
Pfiprava upravené verze na zakladé obdrzenych pripominek tak podléhd obdobi
od 16. srpna — 30. zafi prislusSného roku.
Tato &ast je opét Fedena spravcem kategorizace ZT (UZIS CR) a pracovni skupinou.
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5. Schvaleni a publikace aktualizované verze Kategorizace ZT

Aktualizovand podoba je schvdlena Ministerstvem zdravotnictvi a publikovana
na webovych strankach UZIS CR do 31.10. pfislu$ného roku.

6. Revize polozek Seznamu zdravotnich vykont
Novou verzi kategorizace lze vyuzit pro potreby revize polozek SZV a revize polozek
obsaZenych ve vykazech pro statistické zjistovani Ministerstva zdravotnictvi CR. [7]
Aktualizovanou podobu kategorizace lze vyuzit i pro revizi dat Ndrodniho registru
poskytovatell zdravotnich sluzeb (NRPZS). [6] [12]
Aktualizace metodik a technického zajisténi zdroji dat je realizovdna v obdobi
15. Cervence — 31. prosince pfislusného roku.

Poznamka:

V mimordadném pripadé, napr. za predpokladu odsouhlaseni nové poloZky ZT pracovni
skupinou k Seznamu vykon( a zarazeni této polozky do pfislusného registracniho listu
zdravotniho vykonu, bude tato ze strany UZIS CR ovéfena. Pokud nebude moZné
konkrétni ZT uvedenou v registracnim listu zdravotniho vykonu zaradit do existujicich
technickych skupin KZT, bude KZT rozsifena o novou skupinu, odpovidajici charakteru
pfislusné ZT.

Vyse uvedené je pfikladem odchylky od uvedeného harmonogramu. K této situaci mize
dochdzet v priibéhu roku, pricemZ situaci nelze pfedem predikovat.
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6. Slovnik pojmu

Cilem této kapitoly je sjednotit vyklad a pouzivani pojm( v oblasti Kategorizace ZT.

Ve slovniku pojm( se nachazi klicové vyrazy (pojmy) z oblasti Kategorizace ZT i vyrazy,
které s touto tématikou Uzce souvisi. Ke kazdému pojmu je uvedena jeho definice / vyklad.

Pti tvorbé definic jednotlivych pojm{ uvedenych v tomto slovniku se vychdzi z definice vyrazu
uvedenych v ostatnich kapitolach metodiky.

Kategorizace
Proces zafazovani, roztfidovani do kategorii, kategorizovani

Klasifikace
Proces tridéni, hodnoceni, posuzovani
Zdravotnicky prostiedek (ZP) — Definovan dle zakona 268/2014 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich
Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni
véetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému poufZiti pro
diagnostické nebo |éebné ucely a nezbytného ke sprdvnému pouziti zdravotnického
prostifedku, material nebo jiny predmét, uréené vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem
a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, |é¢by nebo mirnéni onemocnéni,
b) stanoveni diagndzy, monitorovani, lé¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postiZeni,
c) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu, nebo
d) kontroly poceti,
a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym G&inkem; jejich
funkce vSak muze byt takovymi ucinky podporena
Zdravotnicka pfristrojova technika (ZT)
Zdravotnicky prostiedek, elektrické ¢i mechanické zafizeni pro vicendsobné pouZziti.
Do pfrislusné kategorizace ZT jsou s ohledem na realnou praxi zafazeny i takové ZT, které
nejsou dle zdkona ¢. 268/2014 Sb. definovany.
Definice pro ndsledujici verzi KZT bude presnéji specifikovdna.
Zdravotnicky pfristroj elektricky
Elektrické zafizeni s jednim pfipojenim k napdjeci siti a uréeny vyrobcem pro diagnostiku,
Ié¢eni nebo monitorovani pacienta, ktery vytvari fyzicky Ci elektricky kontakt s pacientem,
prenasi energii do pacienta ¢i z pacienta nebo takovy prenos energie do pacienta ¢i z néj
detekuje.
Ke zdravotnickému elektrickému pfistroji patfi prislusenstvi uréené vyrobcem, které je
nezbytné pro normalni pouZiti zdravotnického elektrického pfistroje (dle CSN EN 60601-
1)
Mechanicky pfristroj
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Takové zafizeni, které prenasi pohyby a sily, méni jejich rychlost, velikost, smér nebo
smysl otaceni. Pfi téchto zméndch ovSem mnoizstvi pfendsené mechanické prace neroste,
nybrz naopak ubyva o ztraty, zplsobené tfenim a podobné.

Mezi mechanické pfistroje/stroje se radi predevsim jednoduché stroje, prevody
a hydraulickd a pneumaticka zafizeni.

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)

Italska viceurovriova narodni klasifikace zdravotnickych prostiedka

Global Medical Device Nomenclature System (GMDN)

Mezindrodné, resp. globdlné uzndvany tridici systém pro zdravotnické prostiedky

Global Unique Device Indentification Database (Access GUDID)

Databaze obsahujici standardni sadu kmenovych dat pro vsSechny jiz identifikované
zdravotnické ndstroje a pristroje v rdmci systému UDI

NHS-eClass SEARCHABLE DATABASE

Viceurovnovy klasifikacni systém prostredk( ve Spojeném kralovstvi

Systematized Nomenclature of Medicine (Snomed CT)

Detailni klinicka referen¢ni terminologie zaloZzena na kédovani

Unique Device Identification (UDI)

Systém pro jednoznacnou identifikaci zdravotnickych nastrojli, pristroji a zafizeni v celém
logistickém retézci. US Food and Drug Administration (FDA) vyZzaduje oznacovani veskerého
zdravotnického vybaveni, které je uréeno pro americky trh

Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS)

Univerzalni nomenklatura zdravotnickych prostfedk(. V ¢lenskych statech EU je druhym
nejcastéji pouzivanym systémem klasifikace zdravotnickych prostiedk(

United Nations Standards Products and Services Code (UNSPSC)

Kéd produktl a sluzeb pro pouziti veCommerce

Konceptudlni datovy model

Predstavuje urcité zobecnéni oproti konkrétni implementaci datové struktury v relacni
databazi. Zobecnénim ziskdme nezavislost modelu na konkrétnim databazovém systému,
ale zaroven jsme schopni tento model kdykoliv prevést do konkrétniho implementacéniho
prostredi

CLS JEP

Ceska lékaFska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné

cszt

Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku

FBMI CVUT v Praze

Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze

Mz CR

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

UHKT

Ustav hematologie a krevni transfuze
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Uzis CR
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

Nomenklatura

Jmenovity seznam, nazvoslovi, terminologie.

UZivano v pripadé, kdy jde o soubor pojmenovani skupiny elementl jakoZto
systematickych jednotek urcitého celku, ¢i jednoduseji, kde jde o systém (soustavu) ndzvu
jednotek

Eudamed

Evropska databanka zdravotnickych prostiedk(

RZPRO

Registr zdravotnickych prostredkd je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat
v oblasti zdravotnickych prostfedk( v ramci Ceské republiky

Bezpecnostné technicka kontrola (BTK)

Periodicka bezpecnostné technicka kontrola ZP zajistovana odborné zpUlsobilou osobou
v souladu s ustanovenim § 65 zakona ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich
Hladina

Reprezentuje splnéni poZzadovaného minima pro zajisténi kvality pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb na zakladé hodnot stanovenych ptiznakd technickych parametrd,
které jsou pro danou skupinu ZT charakteristické

Priznak/technicky parametr

Zvoleny klicovy ptiznak (velic¢ina) ¢i jejich soubor, charakterizujici stav, jev, pfipadné
proces vztazeny ke konkrétni ZT

Skupina ZT dle kolektivnich termint

Agregace ZT vykazujici spolecny rys v ramci kategorizace

Systém pro evidenci zdravotnické techniky

Evidence veskerych potrebnych udaji o jednotlivych kusech zdravotnické techniky
konkrétnich zdravotnickych zafizeni, typicky jde o zdravotnické pfistroje

Casova informace

Atribut poukazujici na aktudlnost a zdvaznost polozky vyjadfen v casovych jednotkach
Definice

Jednoznacné urceni vyznamu konkrétni ZT, vztaZzeného k preferovanému terminu
Kolektivni terminy

Terminy pouZivané k agregaci ZT vykazujici spole¢ny rys v ramci kategorizace

Kéd

Jednoznacnd identifikace informaéni entity. Numerickd, pfipadné alfanumericka
sekvence, ktera jednoznacéné identifikuje konkrétni polozku ZT

Nazev polozky

Oznaceni jednoznacné definujici konkrétni generickou skupinu ZT

Nazev hladiny

Oznaceni jednoznacéné definujici konkrétni hladinu ZT

Synonymum
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Ekvivalentni termin vztaZeny k preferovanému terminu

NRHZS

Novelizaci zdkona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), a to zdkonem ¢. 147/2016 Sb. s Ucinnosti od
1. 7. 2016 byl nové zfizen Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS).
Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS) je vyvijen v rdmci pInéni projektu
OPZ ,,Rozvoj technologické platformy NZIS“ CZ.03.4.74/0.0/0.0/15_019/0002748. Vyvoj
registru je provadén v souladu s principy eGovernmentu a to vyhradné internimi
pracovniky UZIS CR

NRPZS

Narodni registr poskytovatell zdravotnich sluzeb (NRPZS) poskytuje kompletni prehled o
véech poskytovatelich zdravotnich sluzeb v Ceské republice, bez ohledu na jejich
zfizovatele. Poskytuje Udaje o profilu a rozsahu péce poskytované jednotlivymi
zdravotnickymi zafizenimi, obsahuje kontaktni Udaje na dana zdravotnicka zafizeni a dalsi
podrobnéjsi informace. Spravcem a provozovatelem registru je Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky CR (UZIS).
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7. Seznam priloh

Zakladni ciselnik kategorii ZT verze 3.0
(Kategorizacni strom ZT; oddil — D (zahrnujicii oddil L), T, O, P)
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9. Seznam zkratek

BTK Bezpecnostné technickd kontrola

CND Classificazione Nazionale Dispositivi Medici

CLS JEP Ceska |ékaFska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné
D Oddil diagnostickych ptistroju

DB SzV Databaze Seznamu zdravotnich vykon(

FBMI CVUT Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT v Praze
FN v Motole Fakultni nemocnice v Motole

GMDN Global medical device nomenclature

L Pododdil laboratornich pfistrojli spadajici do oddilu D
Mz CR Ministerstvo zdravotnictvi CR

NKKN Norsk Klassifisering Koding & Nomenklatur

NRC Narodni referen¢ni centrum

NRHZS Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb
NRPZS Narodni registr poskytovatel(l zdravotnich sluzeb

0 Oddil ostatnich pfistrojl

0sS Odborna spole¢nost

P Oddil pomocnych pfistroju

PDK Pharmdata Kdéd

POSYP Podpora systematizace pfristroju

PS Pracovni skupina

RZPRO Registr zdravotnickych prostredk

SNOMED CT Systematized Nomenclature of Medicine - Clinical Terms
SzP CR Svaz zdravotnich pojistoven CR

SzZV Seznam zdravotnich vykonu

T Oddil terapeutickych pfistroj

UHKT Ustav hematologie a krevni transfuze

UMDNS Universal Medical Device Nomenclature System
UNSPSC United Nations Standard Products and Services Code
Uzis CrR Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

VZP CR Vieobecna zdravotni pojistovna CR

P Zdravotnicky prostfedek

T Zdravotnicka technika

77 Zdravotnické zatizeni
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