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Legislativny ramec:

Zakon ¢. 362/201 Z.z. HCBGI-EGE v ~
| FEHQEGES ERANEESEUG
FI{NZEGEEGa O zmene a legislativa

doplnem niektorych zakonov
smernice o zdravotnickych pomdckach /NSt period 25.5.2024
—
(MDD)93/42/EHS a 90/385/ES
europske nariadenie o zdravotnickych
’ pomdckach 2017/745 (MDR) 26.maj 2020

smernice o zdravotnickych pomaéckach 7@1s/t periOdl 25.5.2025

in vitro (IVD) 98/79/ES
| europske nariadenie o zdravotnickych
pomobckach in vitro 2017/746 (MDR)

26.Ma&j 2022

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/zdravotnicke-pomocky/linky?page_id=1664
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Transition Timelines from the Directives to the Regulations
Medical Devices and in vitro Diagnostic Medical Devices
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Stratifikacny systém SCORE2 a SCORE2-OP
na odhad kardiovaskularneho (KV) rizika

10-rocné riziko fatdlnej a nefatalnej KV prihody v populacii
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pristrojové — fyzikdlne vysetrenia
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- AFIB (Atridlna fibrilacia)

« EKG (zaznam pre lekara pri AFIB
alebo klinickych tazkostiach)

» Spirometrické vysetrenie (pri
odvykani od fajc¢enia)
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 Bio impedancna analyza (podkozny
tuk)
« Hmotnost, vyska, BMI

o000  Obvod pasa
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360°

EHAGHAE

pristrojové — fyzikdlne vysetrenia
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* Displej zobrazi vysledok z 3 merani

« Velmi odlahla hodnota sa nepocita do priemeru
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 NesSpecifikované poruchy rytmu (IHB — Irregular HeartBeat)
 Predsienové poruchy rytmu (AFIB — Atrial Fibrilation)
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00®® manzety (360°)
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EKG
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pristrojové — biochemické vysetrenia
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reflexna fotometria - multimetre
priama fotometria - biochemické
analyzatory

o ~>  Potenciometria
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FAD-GDH
DECAE

Imunochromatografia

bioCip (potenciometria)
nefelometria




Personal Risk Profile @
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intellgentné riesenia
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kalkulatory parametrov
vyhodnocovacie aplikacie

[ R4 & NI

WN-DE-H-\EIWEB

YV de V

E33033]1GE R EZITE{IJB:EC




EHAGHAE

pomocny materidl

« typ a velkost lancety
w « vySetrenie jedného parametra z priamo
I odobratej vzorky

« odber do vhodného odberového systému
T’ pre vysetrenie viacerych parametrov
3450536
%;\;?:f MiniCollect® Safety Lancets
¢ : Colour Needle clar bl.?:e size / bf;réievalble
Lavender (needle) 28G /1.25 mm
Orange (needle) 23G/2.25mm
Pink (blade) 1.00 mm / 1.00 mm
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eliminacia pred- a analytickej
chyby — pipetovanie presného
Mmnozstva vzorky




Centrifugacia ( plazrrla, sérum)
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pomocny mater/a/
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uchovavanie pri +2 - +8 *C (2 dni)
jednorazové zamrazenie (mesiace)
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» : vykon prevencie v lekarni:

« KVO
&>  asistovana sulbstitucia na
o zadklade nameranych

Y 00
vysledkov... otals
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