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FORMULAR PRE POSUDENIE RIZIKA

Zdravotnicke/farmaceutické pouzitie

Ugelom tohto formulara  je oboznamit  sa o) Specifickymi poziadavkami
v zdravotnickom/farmaceutickom segmente, ¢im sa zabezpeci spravny vyber kvality polymérneho
typu spolo¢nosti MOL uréeného pre zdravotnicke/farmaceutické pouzitie.

Vseobecné informacie

Spracovatelska spolo¢nost:

Majitel obchodnej znacky/vyrobca:

Nazov typu spoloénosti MOL:
(jeden formular na typ)

Finadlny produkt:
(jeden formular na aplikaciu)

Ndazov zakaznika:
Telefén:

Email:

Datum:

Popis findlneho produktu a obsiahnutého materialu:

Krajiny alebo regiény, v ktorych sa bude findlny produkt predavat:

Vypliite bud’ ¢ast 1 (Zdravotnicka pomdocka), ¢ast 2 (Farmaceuticky obal) alebo ¢ast 3 (Diagnostické
a laboratdrne poutZitie in vitro). Ak aplikacia nie je zaradend v Ziadnej z tychto ¢asti, prosim uvedte
daldie podrobnosti v ¢asti 4 (Daldie informécie).
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Cast 1 - Zdravotnicka pomécka
O zdravotnicka pomdcka v sulade s Nariadenim (EU) 2017/745

Ak je to zdravotnicka pomécka triedy | (EU) alebo patri do rovnakej triedy v USA alebo
v ktorejkolvek inej krajine, zaskrtnite prosim "ano". O Ano

Ak sa jedna o zdravotnicku pomocku triedy 2 alebo vysSiu, vypliite prosim nasledujuce Casti.
1. Klasifikacia: EU USA Iné

2. Di?ka pouzitia: O O O
prechodna (<60 minut) kratkodoba (<30 dni) dlhodoba (>30 dni)

3. Invazivnost: O neinvazivna (prosim opiste podrobnejsie)
[1 zbernd jednotka na [1zmena v zloZeni []iné
telové tekutiny/trubica telovych tekutin na
na odsavanie telovych infuziu

tekutin smerom k
zbernej jednotke

[1 invazivna (prosim opiste podrobnejsie)
L1 v suvislosti s telovym [ chirurgicky invazivna [ implantovatelna
otvorom pomocka

4. Kontakt s telom (prosim opiSte podrobnejsie):
[1 priamy kontakt so [1 kontakt s pokoZkou
srdcom, centralnym
nervovym systémom,
alebo s centralnou
obehovou sustavou
[ kontakt so sliznicou [ kontakt s krvou
[1 kontakt s 1 iny kontakt
tkanivom/kostou/zubom

Cast 2 - Farmaceuticky obal

1 Farmaceuticky obal - plastovy obal na zdravotnicke produkty alebo zdravotnicke pomaocky

Cesta podavania: [ peroralna O miestna O inhalaéna O oénd
[1 parenterdlna  Ointravendézna [ind
Liekova forma: [ tuha [ netuha

Typ obalu: O primarny O sekundérny
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Cast 3 - Diagnostické a laboratérne pouitie in vitro
1 Diagnosticka pomdcka in vitro v sulade s Nariadenim Regulation (EU) 2017/746

Rizikova kategoria: A [J B[l cd DO

Prichadza pouZity plastovy produkt do priameho kontaktu s krvou, tkanivom alebo reagentami?
AnoO Nied

[J VSeobecné laboratdrne zasoby/spotrebny material

Cast 4 - Dalsie informacie

Prosim, uvedte dalSie testy a dokumentdciu, ktoré si klient vyziadal. VyZaduje si aplikdcia sterilizaciu?
Ak ano, ktord metédu?

Datum vydania: Jul 2021



