Certifikace zdravotnického prostfedku — inkontinen¢ni pomtcky 02.01.01.01 a 02.01.01.02

Zdravotnicky prostredek rizikové tridy I.

Klasifikace zdravotnickych prostfedkd, kterou pouziva legislativa EU v oblasti zdravotnickych prostfedkd, je
systém zaloZeny na rizicich, ktery zohlednuje vulnerabilitu lidského organismu a potencialni rizika souvisejici se
zdravotnickymi prostfedky. Tento pristup pouziva soubor kritérii, jez Ize kombinovat rliznymi zplsoby, aby bylo
mozno stanovit klasifikaci, napf. délku kontaktu s télem, stupen invazivnosti, lokalni nebo systémovy ucinek,
potencialni toxicitu, ¢ast téla dot¢enou pouzivanim prostifedku a zda je prostfedek zavisly na zdroji energie.
Tato kritéria lze poté uplatnit na Sirokou Skalu zdravotnickych prostredkt a technologii. Souhrnné se tato
kritéria oznacuiji jako , klasifikaéni pravidla“ a stanovi je pfiloha VIl nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich (MDR). Tato pravidla do zna¢né miry odpovidaji klasifikaénim pravidlim stanovenym IMDRF.

Podle ¢lanku 51 MDR se prosttedky rozdéluji do ttid 1, lla, llb a lll, pficemz se zohledni uréeny Ucel prostiedku a
rizika s nim souvisejici. Klasifikace se provadi v souladu s ptilohou VIII MDR. Dale, v souladu s ¢l. 52 odst. 7 pism.
a), b) a c) Ize prosttedky tridy | dale délit do podskupin Is — vesterilnim stavu, Im —s mé¥ici funkci a Ir-
chirurgické prostfedky pro opakované poutZiti.

Obecné plati, Ze prostiedek je nutno dodavat spolecné s ndvodem k poufziti. Vyjimku tvori prostfedky tfidy | a
lla, které mohou byt dodavany bez navodu k poufZiti, jestlize je Ize bezpeéné pouZit bez pokyni k poufZiti a neni-
li uvedeno jinak v ostatnich ustanovenich odst. 23 pfilohy .

Inkontinencni pomucky jsou zafazeny do skupiny Neinvazivni zdravotnicky prostiedek rizikové tfidy |
Mgr. David Kukla
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