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Vigilancia zdravotnickych pomocok zahfna cinnosti zhromazdovania, hodnotenia, porozumenia a
reakcie na nové informacie o rizikach vyplyvajucich z pouzivania alebo aplikacie zdravotnickych
pomocok, najma o neziaducich nehodach, interferenciach s inymi latkami alebo pomockami,

kontraindikaciach, falSovani, znizenych alebo neucinnych ucinkoch, zlyhaniach a technickych
chybach.

Uvod - Co je vigilancia a ¢im sa zaobera

Hlavnym ucelom systéemu vigilancie je chranit zdravie a bezpecnost pacientov, zdravotnickych
pracovnikov a dalsich pouzivatelov neustalym monitorovanim bezpecnosti a pouzitim réznych
mechanizmov na znizenie pravdepodobnosti opakovania neziaducich udalosti tykajucich sa
zdravotnickych pomocok na trhu.

To sa dosiahne v€asnym zistenim a posudenim neziaducich ucinkov, zlyhani alebo inych
problémov suvisiacich s pomockou. Medzi klucoveé ciele systemu vigilancie patria:
Minimalizaciarizik: Znizenie pravdepodobnosti opatovného vyskytu neziaducej nehody alebo
»,Zavaznej nehody*®

Rychle reagovanie na nehody: P6sobenie ako reaktivny systém po uvedeni na trh, ktory
zhromazduje udaje o neziaducich udalostiach a prijima napravné opatrenia, ako su stiahnutia : O
vyrobkov z trhu / z pouzivania alebo napravné opatrenia v oblasti bezpecnosti v teréne (FSCA). SUKL
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V slovenskych pravnych predpisoch je hlasenie a vyvhodnocovanie Nehody, poruchy a

zlyhania zdravotnickych pomo6cok zakotvené v Tretom oddiele zakona ¢.362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach

8116

* Oznamovanie a vyhodnocovanie zavaznej nehody diagnostickej zdravotnickej pomocky in
Vitro

8116a

 Oznamovanie a vyhodnocovanie zavaznej nehody zdravotnickej pomaocky

Legislativa platha pre Slovensko

Zdravotnicki pracovnici, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, vyrobcovia a ich
splnomocneny zastupcovia su povinni bezodkladne oznamovat statnemu ustavu zavaznu

nehodu zdravotnickej pomocky / diagnostickej zdravotnickej pomaocky in vitro spristupnenej
na trh.

Za nenahlasenie nehody moze statny ustav udelit zdravotnickemu pracovnikovi,
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti, zdravotnej poistovni, vyrobcovi a splnomocnhenému
zastupcovi pokutu z dovodu dopustenia sa iného spravneho deliktu. SUKLO
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Eurdopska Legislati
@z () Europska Legislativa

» Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83 / ES, nariadenie (ES) C.
178/2002 a nariadenie (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (dalej len ,,MDR 2017/745%) — v platnosti od 26.maja 2021

* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES

a rozhodnutia Komisie 2010/27/EU (dalej len ,,IVDR 2017/746%) —v platnosti od
26.maja 2022

V minulosti sa systém vigilancie riadil podla Guidelines on a medical devices vigilance
system - MEDDEV 2.12-1 rev. 8, ktoré neboli pravne zavazné. Tieto usmernenia
popisovali eurdpsky systém pre oznamovanie a vyhodnocovanie nehdd a zaroven

bezpecnostnych napravnych opatreni pre zdravotnicke pomocky a diagnostické
zdravotnicke pomaocky in vitro.

SUKLO


http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MEDDEV_2.12-1_rev.8.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MEDDEV_2.12-1_rev.8.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MEDDEV_2.12-1_rev.8.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MEDDEV_2.12-1_rev.8.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MEDDEV_2.12-1_rev.8.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MEDDEV_2.12-1_rev.8.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MEDDEV_2.12-1_rev.8.pdf
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,nehoda“ je akékolvek nespravne fungovanie pomocky spristupnenej na trhu alebo zhorsenie jej charakteristickych

vlastnosti alebo vykonu vratane chyby pri pouzivani vzniknutych v désledku jej ergonomickych vlastnosti, akejkolvek
nedostatocnostivinformaciach dodanych vyrobcom a akéhokolvek neocakavaného nezelaného vedlajsieho ucinku;

Definicie

»,Zavazna nehoda“ je akakolvek nehoda, ktora priamo alebo nepriamo vyustila, mohla vyustit alebo mbze vyustit do:
a) umrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;

b) docasneého alebo trvalého zavazneho zhorsenia zdravotneho stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;

C) ¢) zavazného ohrozenia verejneho zdravia;

»,Zavazne ohrozenie verejného zdravia® je udalost, ktorej vysledkom by mohlo byt bezprostredné riziko smrti, vazne
zhorsenie zdravotného stavu osoby alebo zavazné ochorenie, ktoré si moze vyziadat urychlené napravné opatrenie a
ktora mo6ze sposobit vyraznu chorobnost alebo umrtnost ludi, alebo je nezvyCajna a necakana pre dané miesto a
cas;

,hapravne opatrenie® je opatrenie prijaté na odstranenie priciny mozného alebo existujuceho nesuladu s
regulacnymi poziadavkami alebo inej neziaducej situacie;

,bezpecnostné napravné opatrenie® je napravné opatrenie prijaté vyrobcom z technickych a zdravotnych dévodov s
cielom zabranit vyskytu zavaznej nehody alebo znizit riziko jej vyskytu vo vztahu k pomocke spristupnenej na trhu;

,bezpecnostny oznam® je oznamenie, ktoré vyrobca posiela pouzivatelom alebo zakaznikom v suvislosti s . O
bezpecnostnym napravnym opatrenim. SU KL
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Tieto dokumenty su uvedeneé na stranke Europskej komisie:

Pokyny k vigilancii

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-
other-guidance_en#sec16

MDCG 2025-10 Pokyn k dohladu vyrobcu po uvedeni na trh so zdravotnickymi pomoéckami a
diagnostickymi zdravotnickymi pomockami in vitro (Guidance on post-market surveillance of
medical devices and in vitro diagnostic medical devices - zverejnené v decembri 2025)

DSVG - Bezpecnostny pokyn pre vigilanciu specifickej zdravotnickej pomocky (Device
Specific Vigilance Guidance) dokumenty su urcene pre vyrobcov ZP k zisteniu nehody
Specifickej ZP a pomahaju vyrobcom urcit, Ci typ nehody sSpecifickej ZP je ohlasitelny NCA.

Tieto dokumenty nie su dokumentami Europskej komisie a nemozno ich povazovat za vyjadrenie
oficialneho stanoviska Eurdopskej komisie. Akékolvek nazory vyjadrené v tychto dokumentoch
nie su pravne zavazne.

MDCG 2024-1 DSVG 00 - Uvod do bezpe&nostného pokynu pre vigilanciu $pecifickej S KLO
zdravotnickej pomocky (Introduction to Device Specific Vigilance Guidance)


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec16
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec16
https://health.ec.europa.eu/document/download/a9ad86b7-1b8e-4bae-beb4-48b2b3ed2f05_en?filename=mdcg_2025-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/a9ad86b7-1b8e-4bae-beb4-48b2b3ed2f05_en?filename=mdcg_2025-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/a9ad86b7-1b8e-4bae-beb4-48b2b3ed2f05_en?filename=mdcg_2025-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/dsvg_00_en.pdf
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MDCG 2024-1-1 DSVG 01 - Bezpecnostny pokyn pre vigilanciu ablacnych katétrov (Cardiac Ablation
Vigilance Reporting Guidance)

Pokyny k vigilancii

MDCG 2024-1-2 DSVG 02 - Bezpecnostny pokyn pre vigilanciu koronarnych stentov (Coronary Stents
Vigilance Reporting Guidance)

MDCG 2024-1-3 DSVG 03 - Bezpecnostny pokyn pre srdcové implantovatelné elektronické pomocky
(Cardiac implantable electronic devices (CIEDs))

MDCG 2024-1-4 DSVG 04 - Bezpecnostny pokyn pre prsnikoveé implantaty (Breast implants)

MDCG 2024-1-5 DSVG 05 - Bezpecnostny pokyn pre inzulinové pumpy a integrované meracie
systemy (Insulin Infusion Pumps and Integrated Meter Systems)

MDCG 2023-3 rev.2 Otazky a odpovede tykajuce sa pojmov a konceptov vigilancie, ako su
uvedené v nariadeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach a nariadeni (EU) 2017/746
(Questions and Answers on vigilance terms and concepts as outlined in the Regulation (EU)
2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 — zverejnené v januari 2025)

MDCG 2022-21 Pokyn k pravidelne aktualizovanej sprave o bezpecnosti (PSUR) podla

nariadenia (EU) 2017/745 (Guidance on Periodic Safety Update Report (PSUR) according to SU KLO
Regulation (EU) 2017/745 — zverejnené v decembri 2022)



https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/dsvg01_cardiac_ablation_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/dsvg02_coronary_stents_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/dsvg03_cardiac_implantable_electronic_devices_en__2_.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/dsvg04_breast_implants_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/dsvg_05_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/af1433fd-ed64-4c53-abc7-612a7f16f976_en?filename=mdcg_2023-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/af1433fd-ed64-4c53-abc7-612a7f16f976_en?filename=mdcg_2023-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/af1433fd-ed64-4c53-abc7-612a7f16f976_en?filename=mdcg_2023-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/af1433fd-ed64-4c53-abc7-612a7f16f976_en?filename=mdcg_2023-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/af1433fd-ed64-4c53-abc7-612a7f16f976_en?filename=mdcg_2023-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/af1433fd-ed64-4c53-abc7-612a7f16f976_en?filename=mdcg_2023-3_en.pdf
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* MIR - Manufacturer s incident report - Sprava o zavaznych nehodach tykajucich sa pomocok

@ Formulare pre hlasenie nehod ZP

spristupnenych na trhu (obsah CiastoCne dostupny verejnosti pre zaverecné nehody podliehajuce hlaseniu).

FSCA - Field safety corrective action - je bezpeCnostné napravne opatrenie prijaté vyrobcom z
technickych a zdravotnych dovodov s cielom zabranit vyskytu zavaznej nehody alebo znizit riziko jej vyskytu
vo vztahu k pomocke spristupnenej na trhu. Takéto cinnosti mozu byt oznamené cez bezpecnhostny oznam.

FSN - Field safety notice — Komunikacia vyrobcu s pouzivatelmi alebo zakaznikmi v suvislosti s jednym
alebo viacerymi FSCA (plne dostupna verejnosti).

PSR - Manufacturer’s periodic summary report je pravidelné suhrnné hlasenie, ktorym v pripade
podobnych zavaznych nehdd, ktoré sa objavia v suvislosti s tou istou pomockou alebo tym istym typom
pomaocky, a pri ktorych sa zistila zakladna pricina alebo vykonalo bezpecnostné napravné opatrenie, alebo
ak su tieto nehody bezné a dobre zdokumentované, moéze vyrobca poskytovat pravidelné suhrnné spravy
namiesto jednotlivych sprav o zavaznych nehodach. Vyrobca poskytuje pravidelné suhrnné hlasenie po
dohode s prislusnym organom.

MTR - Manufacturer’s trend report je hlasenie vyrobcu o kazdom statisticky vyznamnom zvyseni

frekvencie alebo zavaznosti nehdod, ktoré nie su zavaznymi nehodami, alebo u ktorych sa ocakavaju

neziaduce vedlajsie ucinky / ocakavané chybné vysledky, ktoré by mohli mat vyznamny vplyv na analyzu

pomeru prinosov a rizik, a ktoré viedli alebo mozu viest k rizikam pre zdravie alebo bezpecnost pacientg\t-)KLO
pouzivatelov alebo inych os6b, ktoré su neprijatelné v pomere kich planovanym prinosom.



https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MIR_form_v7.2.1b__7__2.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MIR_form_v7.2.1b__7__2.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/MIR_form_v7.2.1b__7__2.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/2_12_1-fsca_en.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/form_2_12_1_rev7_psr_en.doc
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/form_2_12_1_rev7_trend_en.doc
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/Formulare/form_2_12_1_rev7_trend_en.doc
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z Vyrobca po prijati hlasenia s podozrenim na zavaznu nehodu vystavi MIR uvodné hlasenie (Initial report) a vyplni
udaje v casti:

MIR formular

1 Administrativne informacie
datum, typ a klasifikacia spravy o nehode, informacie o predkladatelovi spravy
2 Informacie o zdravotnickej pomoécke

UDI, kategorizacia pomocky — nomenklatura (GMDN, EMDN); popis pomocky — nazov, model, sérioveé cCislo, SW verzia;
rizikova trieda - MDD/AIDD, IVDD, MDR, IVDR; distribucia pomocky - region/krajina

3 Informacie o nehode

popis nehody; informacie o problémoch so ZP - IMDRF kédy problémov so zdravotnickou pomoéckou (Annex A); pocet
zucastnenych pacientov, operator pomocky v case nehody; klinické informacie — IMDRF kédy klinickych symptémov a
stavov (Annex E); IMDRF kody vplyvu na zdravie (Annex F); ohlasovatel nehody — zdravotnicky pracovnik, pacient, laicky
pouzivatel, iny...

4 Analyza vyrobcu

predbezné komentare vyrobcu, vysetrovanie pricin a zaver; podobné zavazné nehody (pre zaverecné zavazné nehody)

Poznamka: MIR formular bol aktualizovany v bode 4.3.1 (Identifikacia podobnych zavaznych nehéd pomocou IMDRF terminov a
kddov pre hlasenie neziaducich udalosti)

5 VSeobecné komentare SU KLO

sumar hlasenia v kddoch (IMDRF kody neziaducich udalosti)
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Vyrobca v pripade doplnenia informacii vystavi MIR priebezné hlasenie (Follow-up report).

MIR formular

Po presetreni nehody, vystavi MIR zaverecné hlasenie ako Reportable (podliehajuce hlaseniu) alebo Non-Reportable
(nepodliehajuce hlaseniu), podla toho Ci sa hlasenie tykalo zavaznej nehody. V Casti 4 Analyza vyrobcu av bode 4.2
(vySetrenie priciny a zaver) popise zistenia/vysledky vysetrovania.

Spravu predklada vyrobca, splnomocneny zastupca, iny.
Helptext - navod na vyplnenie MIR formularu.

MIR hlasenia/spravy sa po vystaveni vyrobcom zasielaju prislusnému organu élenského statu/SUKL, kde sa zavazna
nehoda stala.

Dna 23. Aprila 2026 bol aktualizovany novy MIR PDF 7.3.1 (SB-11154) a je zverejneny na stranke Eurdopskej Komisie spolu s
novym Helptext k MIR formularu:

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-
guidance/pmsv-reporting-forms_en

Novy MIR formular - povinny od 1. maja 2026

Ohlasovaniu zavaznych nehdd a bezpecnostnych napravnych opatreni podlieha tiez nasledovné:

e PMCF - klinické skusanie po uvedeni na trh (post-market clinical follow-up)

e PMPF - sledovanie vykonu po uvedeni na trh (market performance follow-up)

(Klinické skusanie pomaocky, ktora uz nesie CE oznacenie a je vrozsahu jej ucelu urcenia) SU KL O

e Pombcky na mieru
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FSCA - bezpecnostneé napravneé opatrenie (Field Safety Corrective Action ) je napravne opatrenie

prijate vyrobcom z technickych a zdravotnych dovodov s cielom zabranit vyskytu zavaznej nehody
alebo znizit riziko jej vyskytu vo vztahu k pomocke spristupnenej na trhu.

Typy FSCA hlasenia:
e Uvodné hlasenie (Initial report)

FSCA/FSN

e Priebezné hlasenie (Follow-up report)
e Zaverecneé hlasenie (Final report)

FSCA hlasenie predklada vyrobca, splnomocneny zastupca a iny (napr. distributor).

FSCA sa zasiela prislusnym organom élenskych statov/SUKL:
a) v ktorych sa prijima alebo ma prijat bezpecnostné napravné opatrenie,
b)v ktorom ma vyrobca zaregistrované miesto podnikania.

FSCA je casto spustacom pre CAPA: Ked sa vykona FSCA (napr. stiahnutie vyrobku z trhu), vyrobca
musi nasledne otvorit vysetrovanie CAPA (Corrective and preventive action), aby zistil hlavnu
pricinu (Root Cause) problému a prijal opatrenia na zabranenie jej opakovania v buducnosti. SUKLO

CAPA sa zaznamenava v systeme manazmentu kvality (QMS) pre interné/externé audity.
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FSCA sa moéze tykat napr. stiahnutia pomocky z trhu/pouzivania, vratenia pomocok vyrobcovi,
vymeny dosky plosnych spojov (PCBA), aktualizacie SW, aktualizacie navodu na pouzitie,
vymeny kablov/komponentov, odporucani pacientom a zakaznikom, zmeny konstrukcie

pouzivanych pomocok, upravy komponentov alebo vyrobnéeho postupu, likvidacie pomocky.

* Novy FSCA formular — by mal byt schvaleny v septembri 2026, zatial sa pouziva formular FSCA
(MEDDEV 2.12/1 rev 8).

FSCA/FSN

FSN - bezpecnhostny oznam (Field Safety Notice) je oznamenie, ktoré vyrobca posiela

pouzivatelom alebo zakaznikom v suvislosti s bezpecnostny m napravnym opatrenim. FSN sa
posiela v slovenskom jazyku.

FSN odpovedny formular - pre distributora/dovozcu (FSN Distributor/Importer Reply)

a odpovedny formular pre zakaznika (FSN Customer Reply). Aj ked tieto dokumenty nie su

povinne, vyrobcom sa dorazne odporuca, aby tieto dokumenty co najviac pouzivali. K dispozicii

je aj dokument FSN Q&A - navod s otdzkami a odpovedami pre vypliianie nového FSN. SUKLO



https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke_pomocky/fsn_faq_en.pdf
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Ziadost pre

vyrobcu/distributora
o doplnujuce informacie

Dobry defi pani/pan,

oddelenie trhového dohfadu a vigilancie Sekcie ZP SUKL dostalo bezpeénostné hlasenie v ramci
systemu vigilancie Europskej komisie, ktore sa tyka zdravotnickych pomdcok distribuovanych v 5R
Vasou spoloénostou:

Vyrobca:

Zdravotnicka pomdcka:

Zaradenie: ZP trieda |, ZP trieda lla, ZP trieda llb, ZP trieda lll, IVD ZP, IWD2A ZP, IWD2B ZP, WDs ZP,
AlEP

Ref. £. hlasenia:

Tymto Vas Ziadame o nahlasenie nasledovnych informacii:

1. ak sa uvedeny problém tyka SR, Ci a kedy ste boli vyrobcom informovani o danom probléme
(ak ste eite nedostali bezpednostné hlasenie od vyrobcu ZP, je potrebné sa okamiite
informovat u vyrobcu na podrobnosti prijatych népravnych opatreni)

2. i boli dotknuté ZP distribuované v SR Vasou spoloénostou

3. v pripade distribticie v SR Ziadame uviest pocet kusov a pracoviska, kde sa dotknuté ZP
nachadzaji

4. aké opatrenia ste vykonali vy a/alebo aké opatrenia vykonal vyrobca, & ste informovali
spotrebitelov o tomto probleme a ake opatrenia ste prijali na vylucenie mozZnosti poskodenia
pacientov v SR (ak ste eite neinformovali spotrebitelov, je potrebné tak urobit bezodkladne)

5. uviest asovy harmonogram na vykonanie korekénych opatreni a informovat SUKL o vami
prijatych a uskutoénenych opatreniach

6. €iste postupovali v silade s odporidéaniami / nariadeniami vyrobcu a pod.

7. £i mate informacie o spristupneni uvedenej ZP na trhu v SR aj prostrednictvom iného
distribdtora

8. zaslat zavereéni spravu o spdsobe vyrieSenia problému z Vasej strany do SUKL

Upozorfiujeme Vas na skutoénost, Ze tato nahlasovacia povinnost Vam vyplyva zo zakona &.
362/2011 2.2{. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskoriich predpisov.

V zaujme rychleho informaéného toku je potrebné poZadované informacie zaslat e-mailom na
adresu:
darina.kaminska@sukl.sk




hLﬁSENlE PODOZRENIA NA ZAVAZNU NEHODU/NEZIADUCU UDALOST

ZDRAVOTNICKE] POMOCKY/IN VITRO DIAGNOSTICKE]

ZDRAVOTNICKE) POMOCKY

Udaje o zdravotnickom zariadeni

Mazov zariadenia

Adresa [ulica, mesto)

Meno a priezvisko zdravotnickeho pracovnika

g-mailova adresa

Telefanne Cislo

Udaje o pacientovi / pouZivatelovi

Meno a priezvisko [inicidly)

Pohlavie

] muz

[ iena

Datum narodenia [ vek

Hmotnost v kg

Vika v cm

Kontakiné Gdaje oznamovatela

Meno a priezvisko

Pacient, opatrovatel, rodic, imy...

Adresa [ulica, mesto)

e-mailova adresa

Telefanne fislo

Informacie o zdravotnickej pomdocke a in Vitro diagnostickej zdravotnickej pomacke (dalej len ZP,

VD ZF)

Mazov ZP [ IVD ZP

Maodel

Bériove Cislo / Earia [ davka

Werzia softvéru (ak je relevantng)

Datum wyroby

Datum exspiracie

Datum implantacie

CE oznatenie O ane [ Mie

Aktudlne umiestnenie pomdcky [] Zdravotnicke zarizdenie

[C] Pacient pouZivater

] Na ceste k wyroboovi

[ vyjrobea

[] Ina entita (prosim ipecifikovat)
] Zlikvidovans

[] zostéva implantované

Wirobca ZP f IVD ZF

Distribdtor ZP / IVD ZP

Informacie o nehode f zavaine] nefiaduce] udalost

Datum nehody [ zavaine] nediaduce] udalosti

Miesto vyskytu

Opis nehody [/ zévaineg] nefiaduce] udalosti

Prijaté napravne opatrenie Cline [ nie

Pocet Ofastnych pacientov

Ddtum hlasenia nehody / zdvaine] nefiaduce]
udalosti

D Suhlasim s tym, oby udaje o nehode boli poskytnute vwrobcovi alebo inému poZadovangému
subjektu na vwhodnotenis. VWyrobca ma preto maée kontoktovat, aby ziskal dalsie informdcie
o nehode.




Vyrobca podla ¢clanku 87 MDR a 82 VDR hlasi bez zbytocného odkladu nasledujuce
informacie:

Ohlasovanie zavaznych nehod a napravnych opatreni

a) kazdu zavaznu nehodu okrem ocakavanych vedlajsich ucinkov / ocakavanych chybnych
vysledkov, ktoré su jasne zdokumentované v informaciach o vyrobku

b) kazdé bezpecnostné napravneé opatrenie (FSCA) vratane napravného opatrenia prijatého
v tretej krajine suvisiace s pomockami spristupnenymi na trhu v EU

Lehota na ohlasovanie zohladnuje stupen zavaznosti nehody.
Vyrobca hlasi zavaznu nehodu ¢o najskoér, ako sa o nej dozvie nasledovne:
Do 2 dni od zistenia hrozby zavazného ohrozenia verejneho zdravia

Do 10 dni v pripade smrti alebo neocakavaného vazneho zhorsenia zdravotného stavu
osoby

Do 15 dni ohlasuje kazdu zavaznu nehodu

SUKLO
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MIR, FSCA, FSN, PSR a MTR spravy sa tykaju pomocok vsetkych typov regulacnych ramcov:

Pomocky, ktorych sa MIR, FSCA, FSN, PSR a MTR spravy tykaju

e Regulacne pomocky - Pomocky podla nariadenia MDR a IVDR,

o Legacy pomocky — pomdcky podla smernic, ktoré sa nadalej budu uvadzat na trh Unie po
datume uplatnovania prislusného nariadenia,

o Pomocky vyrobené na mieru a Old pomécky (pomécky, ktoré sa neuvadzaju na trh Unie po
datume uplatnovania prislusného nariadenia).

Vyrobcovia pomécok spristupnenych na trhu Unie (alebo ich splnomocneny zastupca) musia v
EUDAMED zaregistrovat hlasenia o zavaznych nehodach (MIR), hlasenia o napravnych
opatreniach (FSCA), bezpecnostné oznamenia (FSN), pravidelné suhrnné hlasenia (PSR) a
hlasenia o trendoch (MTR) ako spravy o vigilancii.

Okrem toho vyrobcovia musia zaregistrovat Periodicky rozbor bezpecnosti pomocky (PSUR) pre
pomocky MDR triedy lll, implantovatelné pomocky a pomaocky IVDR triedy D. Prislusny
notifikovany organ doplni hodnotenie do PSUR registrovaneho v EUDAMED ako hlasenie o PM

S,
dohtade. SUKLO
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@ Modul pre Vigilanciu & Dohlad vyrobcu po uvedeni na trh

* VGL modul bude spristupneny, ked sa stane povinnym, a od tohto momentu bude aj jeho
pouzivanie povinné. Ztohto dovodu musia hospodarske subjekty nadalej pouzivat vnutrostatne
postupy na zabezpecenie suladu s ustanoveniami o vigilancii v ramci nariadenia MDR/IVDR.

* Vlyrobcovia a splnomocneni zastupcovia zacnu predkladat pozadované PSUR a vigilancné
hlasenia a prislusné organy zacnu predkladat NCAR v ramci databazy EUDAMED, ked sa
pouzivanie modulu VGL stane povinnym.

V pripade sprav o vigilancii, ktoré sa iniciovali v sulade s vnutrostatnym postupom v case, ked
nebola k dispozicii databaza EUDAMED, a ktoré su stale otvorené v case, ked sa modul VGL zaCne
povinne pouzivat, by sa dalsie kroky mali vykonat v databaze EUDAMED. To neznamena spatnu
registraciu hlaseni o vigilancii, vdatabaze EUDAMED sa maju vykonat len ukony, ku ktorym doslo
od momentu, ked zacalo byt pouzivanie modulu VGL povinné.

Audit — marec az september 2026
Zverejnenie v OJEU (The Official Journal of the European Union) - Q4 2026 O
Mandatory use — Q2 2027 SUKL



EUDAMED

European Database
on Medical Devices

Vigilance Timeline

C Q4 2025 ) C Q1 2026 ) ( Q2 2026 )1 Cos 2026 ) C Q4 2026 ) / Q12027
K ,
L MVP Aud:t V’gﬂance |’ Q4 2.02‘.5 l
publication of the |
I notice in the i
I Official Journal .
I (OJEU) for Onboarding Activities:
\ Vigilance , - Workshops
S - " Tfainlnw
( BT
Vigilance MVP Audit : NonMVP Mandatory Use Development Vigliance
; . ; L | (not impacting DTX/M2M functionality)
= The independent functional Audit shall start beginning of | ittt 1 0.0
March and end by September 2026 | Mandatory use of Vigilance module
= The focus is on functional review of all MVP functionalities BRI )

to ensure the module is ready for Mandatory use (incl M2M The timeline far Viaiiusn i At S
/ Bulk Functionality) : : ‘
depending on the audit results

Close cooperation is envisioned with Vigilance CA //l g

Oversight Board to review the potential audit findings &

review (re-test) the functionality
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e MIR hlasenia

Najcastejsie hlasené nehody a napravné opatrenia

Inzulinove pumpy (poistny kruzok bol poskodeny a zasobnik sa nedal zaistit na svoje miesto, strata
komunikacie medzi vysielacom a pumpou, prasknuta alebo prazdna dotykova obrazovka), implantaty
(ruptura a kapsularna kontraktura), ventilatory (Castice peny na tlmenie hluku), chyba SW, defibliratory
(vybita batéria), dialyzator (alergicka reakcia pacienta, chyba silikbnového tesnenia), testy (vysledky
mimo rozsah).

e FSCA hlasenie

Stiahnutie z trhu/z pouzivania, aktualizacia SW/firmvéru, aktualizacia IFU, vyvmena/oprava
komponentu, likvidacia vyrobku, zmena datumu exspiracie vyrobku, zmena konstrukcie/dizajnu obalu,
zmena vyrobného postupu, vratenie vyrobku.

* PSR hlasenia (prsnikové implantaty, chirurgicky robot, kardiostimulator...)
* MTR hlasenie (boli prijaté 2 hlasenia v roku 2025 — monitor hladiny glukozy)
Bezpecnost/vigilancia zdravotnickych pomocok: vigilanciazp@sukl.sk SU KLO
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Rok

2020
2021
2022
2023
2024
2025
2026

(do aprila 2026)

1286
1336
1237
1850
1906
2093

608

Celkovy pocet prijatych hlaseni a pocet prijatych hlaseni
na Slovensku za rok 2020 az 2026

Celkovy pocet hlaseni Pocet hlaseniv SR

702

772

818
1388
1438
1623

459

SUKLO
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Celkovy pocet prijatych hlaseni a pocet prijatych hlaseni

@% na Slovensku za rok 2020 az 2025

2500
2080 m Celkovy pocet prijatych
hlaseni
1500
1000 -
B Pocet hlaseni prijatych na
500 -
Slovensku
O _

2020 2021 2022 2023 2024 2025 SU KLO



Dakujem za pozornost

Ing. Darina Kaminska

vigilanciazp@sukl.sk

@ +421 2 50701 215
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