
 
 

 

 
 
 

 

FORMULÁR PRE POSÚDENIE RIZIKA 

Zdravotnícke/farmaceutické použitie  

 

Účelom tohto formulára je oboznámiť sa so špecifickými požiadavkami                                                                       
v zdravotníckom/farmaceutickom segmente, čím sa zabezpečí správny výber kvality polymérneho 
typu spoločnosti MOL určeného pre zdravotnícke/farmaceutické použitie. 
 
 
Všeobecné informácie  
 
Spracovateľská spoločnosť:  
 
Majiteľ obchodnej značky/výrobca: 
 
Názov typu spoločnosti MOL:  
(jeden formulár na typ)  
 
Finálny produkt: 
(jeden formulár na aplikáciu)  
 
Názov zákazníka:  
 
Telefón: 
 
Email:  
 
Dátum: 
 
Popis finálneho produktu a obsiahnutého materiálu: 
 
 
 
Krajiny alebo regióny, v ktorých sa bude finálny produkt predávať: 
 
 
 
Vyplňte buď časť 1 (Zdravotnícka pomôcka), časť 2 (Farmaceutický obal) alebo časť 3 (Diagnostické 
a laboratórne použitie in vitro). Ak aplikácia nie je zaradená v žiadnej z týchto častí, prosím uveďte 
ďalšie podrobnosti v časti 4 (Ďalšie informácie). 
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Časť 1 - Zdravotnícka pomôcka  
 

☐ Zdravotnícka pomôcka v súlade s Nariadením (EÚ) 2017/745 
 
Ak je to zdravotnícka pomôcka triedy I (EÚ) alebo patrí do rovnakej triedy v USA alebo  

v ktorejkoľvek inej krajine, zaškrtnite prosím "áno".                             ☐ Áno 
 
Ak sa jedná o zdravotnícku pomôcku triedy 2 alebo vyššiu, vyplňte prosím nasledujúce časti.  
 

1. Klasifikácia: EÚ USA Iné 

    

2. Dĺžka použitia: ☐  
prechodná (<60 minút) 

☐  
krátkodobá (<30 dní) 

☐  
dlhodobá (>30 dní) 

    

3. Invazívnosť: ☐ neinvazívna (prosím opíšte podrobnejšie) 

 ☐ zberná jednotka na 
telové tekutiny/trubica 
na odsávanie telových 
tekutín smerom k 
zbernej jednotke 

☐ zmena v zložení 
telových tekutín na 
infúziu 

☐ iné 

    

 ☐ invazívna (prosím opíšte podrobnejšie) 

 ☐ v súvislosti s telovým 
otvorom 

☐ chirurgicky invazívna 
 

☐ implantovateľná 
pomôcka 

    

4. Kontakt s telom (prosím opíšte podrobnejšie): 

 ☐ priamy kontakt so 
srdcom, centrálnym 
nervovým systémom, 
alebo s centrálnou 
obehovou sústavou 

☐ kontakt s pokožkou  

 ☐ kontakt so sliznicou ☐ kontakt s krvou  

 ☐ kontakt s 
tkanivom/kosťou/zubom 

☐ iný kontakt  

 
 
Časť 2 - Farmaceutický obal 
 

☐ Farmaceutický obal - plastový obal na zdravotnícke produkty alebo zdravotnícke pomôcky 
 

Cesta podávania: ☐ perorálna ☐ miestna ☐ inhalačná ☐ očná 

 ☐ parenterálna ☐ intravenózna ☐ iná  

Lieková forma: ☐ tuhá ☐ netuhá   

Typ obalu: ☐ primárny ☐ sekundárny   

 



 
 

 

 
Časť 3 - Diagnostické a laboratórne použitie in vitro 
 

☐ Diagnostická pomôcka in vitro v súlade s Nariadením Regulation (EU) 2017/746  
 

Riziková kategória: A ☐ B ☐ C ☐ D ☐ 
 

Prichádza použitý plastový produkt do priameho kontaktu s krvou, tkanivom alebo reagentami?  

 

Áno ☐ Nie☐ 
 

☐ Všeobecné laboratórne zásoby/spotrebný materiál 
  
 
 
Časť 4 - Ďalšie informácie  
 
Prosím, uveďte ďalšie testy a dokumentáciu, ktoré si klient vyžiadal. Vyžaduje si aplikácia sterilizáciu? 
Ak áno, ktorú metódu?  
 
 
 
Dátum vydania: Júl 2021 


