FAKULTA
BIOMEDICINSKEHO
INZENYRSTVI
CVUT V PRAZE

s
A

Klasifikacni a nomenklaturni
systémy zdravotnickych
prostredku — pristupy v zahranici

Ing. Gleb Donin, prof. Ing. Peter Kneppo, DrSc.

Klinické klasifikace a jejich pouziti v Ceském zdravotnictvi I.
8. listopadu 2016, Emauzsky klaster, Praha



/dravotnické prostredky (ZP)

* Ruznoroda skupina vyrobku

e Zahrnuje Sirokou Skalu vyrobkl od naplasti pres
ortézy az po radioterapeutickou techniku a moderni
informacni zdravotnickeé systémy
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* Na rozdil od |éku ¢i diagnéz, ZP nemaji vSemi
uznavany jednotny klasifikacni systém
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Ucel klasifikace

* Regulace a uvadéni na trh
* napr. registr ZP

 Evidence u poskytovatell zdravotnich sluzeb
* Vinformacnich systémech nemocnic

* Bezpecnostni analyza
» Sledovani nezadoucich prihod a vymeéna informaci mezi staty

* Planovani, podpora a vyhodnoceni nakupu

e Standardy vybaveni, specifikace predmétu vybérového fizeni,
analyza nakladl apod.

 Uhradové mechanizmy
» Kategorie se stejnou vysi uhrady



Svetove klasifikacni
a nomenklaturni systemy ZP

Ve svété je vyuzivana ruznoroda skupina systemu primo
Ci neprimo zameéerenych na ZP:

* Nomenklaturni systemy - predevsim zamerene
na jednoznacné a presné pojmenovani ZP

* GMDN, UMDNS

* Regionalni klasifika€ni systémy
* |talie, Francie a dalsi

* Nespecifické klasifikacni a nomenklaturni systémy
* SNOMED-CT, UNSPSC
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GMDN

» Global Medical Device Nomenclature (GMDN)
* Spravovana GMDN Agency (Velka Britanie)

* Prvni publikace v roce 2001
* \V/yuzivana narodnimi regulatory v 70 statech
* PreloZzena do 25 jazyku

* Integrace GMDN s EDMA (GIVD) a SNOMED CT
e Uzivani GMDN kodu je zpoplatnéno



GMDN

* GMDN neni pouze
plochym seznamem

XXXXX
Linear accelerator system

An assembly of devices designed
to produce high-energy

. [e]
pojmu
electrons...
Collective Terms
[ Clinical Specialties
. , , [= CT347 Oncology
* Kolektivni terminy se = CT159 Radiology
AT H A s [ CT173 Radiotherapy
po uz |VaJ I k Vytvo re rll [= Device Applications
po|yh ierarchie, na pr.: £= CT999 Radiological devices
.. , [ CT1759 Collimators and associated devices
d Kl I n|Cky Obor [ CT389 Gantries and associated devices
1 Moy s [ CT408 Patient positioning systems (PPS) and associated devices
. =
Ucel pOUZItI [ CT117 Radiological systems and associated devices
° |nvazivnost [ CT109 Therapeutic radiological systems and associated devices
, [ CT192 Accelerator systems and associated devices
¢ Latka [ CT1505 Accelerator systems
: [ Device Attribute Assortment
e Sterilnost

[ CT171 Electronic
[ CT170 Software-associated
[ Device Materials
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Adaptace GMDN - Japonsko

* JMDN (Japanese Medical Device Nomenclature) je zaloZzena
na GMDN z roku 2003

3 Cisla jsou dodané k pivodnimu GMDN kdédu
* Trida rizika dle klasifikace GHTF (IMDRF)
* Upresnéni pojmu, kdyz GMDN pojem bude rozdélen
 DalSi regulatorni déleni (napf. obsahuje lécivé latky)

GMDN (2003) JMDN

37870 Drill attachment, 37870001 Drill attachment, surgical, reusable
surgical 37870002 Drill attachment, surgical, single use
12292 Tube, laryngectomy 12292010 Tube, laryngectomy

12292020 Tube, post-laryngectomy

* Neni aktualizovana soucasne s GMDN
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Adaptace GMDN - USA

* Pouziva GMDN v ramci systému unikatni identifikace ZP
(GUDID), ktery funguje od roku 2013

* Soucasti povinné predavanych informaci je:
« K6d GMDN
e Nazev GMDN GUDID DATA Fields

Labeler DUNS + Publish Date Lot/Batch Number

Company Name*® Distribution End Date Manufacturing Dat
Company Physical Address
= Distribution Status * Serial Number (Y/M

VA4 v Ve, s a
o F DA n a b I Z I m OZ n O St Vy u Z It I Customer Contact Phone Premarket Exempt # Expiration Date (Y/

Premarket Submission

svého vlastniho kédu (docasné): I oo

Device Identification (DI) Supplement Number
Issuing Agency FDA Listing Number Device Count
Primary DI Number FDA Product Code Unit of Use DI Numr

FDA Product Code Name
Brand Name * Kit #

Version / Model Number GMDN Code Package DI Numbe

G M D N COd e <-> F DA PT COd e Catalog Number GMDN Name * Quantity per Packa

Package Contains [

1 2 3 45 < - > A B C D Device Description GMDN Definition* Number

Second DI Issuing Agency Prescription # Package Type
Secondary DI Number Over-the-Counter # Package Discontint
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Fudamed a GMDN

« EUDAMED (Evropska databanka zdravotnickych
prostredkld) — systém pro shromazdovani a vymeénu
informaci o ZP mezi vnitrostatnimi organy

* Pro identifikaci zdravotnickeho prostredku vyuzito
GMDN

* Evropska komise rovnéz pripravuje legislativni navrhy
na zlepseni kontroly zdravotnickych prostredku, véetné
budovani systému UDI na bazi EUDAMED.
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Dalsi systémy v Evrope - Ita

e

* Provozuje vlastni registr ZP, systémy sledovani
nakupl a rozmisténi ZP u poskytovatell

* VV ramci téchto systému pouziva narodni klasifikacni
systém - CND

* CND je hierarchicky systém

Z APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSORI E MATERIALI
211 STRUMENTAZIONE PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA

21101 STRUMENTAZIONE PER RADIOTERAPIA E RADIOCHIRURGIA

2110101 ACCELERATORI LINEARI

711010101 ACCELERATORI LINEARI AD ENERGIA SINGOLA

711010102 ACCELERATORI LINEARI AD ENERGIA MEDIA E MULTIPLA

/11010103 ACCELERATORI LINEARI AD ENERGIA ALTA E MULTIPLA

/711010104 ACCELERATORI LINEARI INTRAOPERATORI
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E2ETROMTMOD >

: TRACTUS DIGESTIF et METABOLISME (famille ATC)
: SANG CIRCULATION SANGUINE (famille ATC)

Dalsi systéemy v Evropé - Francie a
Belgie

e Systém ClaDiMed
* Podobny klasifikaci [éCiv - ATC.

e /P jsou tridény dle oblasti vyuziti, funkce apod.

* Pouziva se prfi nakupech a v Uhradovém
mechanizmu.

« M - Systéme musculaire et squelettique

: SYSTEME CARDIO-VASCULAIRE (famille ATC) — M52 - Reconstruction

: HYGIENE - PROTECTION (famille spécifique) * M52A — Membres superieurs protheses

: SOIN (famille spécifique) - M52AA - Prothése d'épaule

: SYSTEME UROGENITAL (famille ATC) » M52AA16 — Implant épaule, huméral monobloc
: PRELEVEMENT INJECTION- EXPLORATION (famille spécifique) » M52AA17 — Implant épaule, huméral modulaire
: SYSTEME MUSCULAIRE et SQUELETTE (famille ATC) » M52AA18 — Implant épaule, glénoidien

: SYSTEME NERVEUX (famille ATC)
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UMDNS

* Nomenklatura amerického institutu ECRI - predchudce
GMDN

* Obsahuje 12 tis. preferovanych terminu s definicemi,
doplnénych hierarchickou strukturou, synonymy apod.

* Vyuziva se v ruznych oblastech, od regulace az po
management v nemocnici

13279 Radiotherapy Systems
16972 Radiotherapy Systems, Cobalt
12364 Radiotherapy Systems, Linear Accelerator
35836 Radiotherapy Systems, Linear Accelerator, Intraoperative

e Zakladni verze je pristupna zdarma
* Vyuzivala se v Nemecku do zavedeni GMDN



Klasifikacni systémy pro nakupni
ucely
* UNSPSC

The United Nations Standard Products and Services Code

Vyuziva se jako zaklad pro integraci dat pri akvizici zbozi
a sluzeb s vyuzitim informacnich systému

Pro tuto klasifikaci byly vytvoreny prevodniky na dalsi
klasifikaCni systémy

* Neni zamérena pouze na ZP

* Priklad:
* 42000000 Medical Equipment and Accessories and Supplies

* 42200000 Medical diagnostic imaging and nuclear medicine products
* 42201600 Medical magnetic resonance imaging MRI products

* 42201609 Medical magnetic resonance imaging MRI scanners
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Klasifikacni systemy pro nakupni
ucely
* NHS eclass

* Pouzivd se ve Velké Britanii za ucelem podpory ndkup
a analyzy ndkladu na produkty a sluzby porizené NHS

* Neni zameérena pouze na ZP

Code Description

J Diagnostic Imaging & Radiotherapy Equipment & Services o
M Radiotherapy Equipment ‘, \\
JMC Radiotherapy equipment linear accelerators i Q 3

* Je propojena s UNSPSC

UNSPSC
42202702 Radiotherapy teletherapy linear accelerators
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/aver |

* Hlavni mezinarodni nomenklaturni systémy:
* GMDN
* UMDNS

 Nomenklatura ZP neni pouze seznamem terminu

e Jednotlivé staty pfizpUsobuji svétové nomenklatury svym
potrebam
* Prohloubeni klasifikace
* Doplnéni potrebnych klasifika¢nich faktor
* VVyména plvodniho kédu

 Dalsi staty aplikuji své vlastni reseni pro oblast nakupu a uhrad

* Nespecificke klasifikacni systemy mohou bY<t uziteCnymi také v
ramci aplikace pro oblast zdravotnické techni



Zaver |

* Pfi  nutnosti zavedeni klasifikacniho systému
zdravotnickych prostredkl a zdravotnické techniky
|ze rozhodnout dle nekolika variant:

 aplikovat hotové reseni,
* prizpUsobit hotové reseni svym ucelum,
 vyvinout vlastni systém.

* \lybér varianty bude zaviset na pozadavcich toho,
kdo bude tento systém vyuzivat.



Dékuji za pozornost

gleb.donin@fbmi.cvut.cz



