Ziadost’ o vysvetlenie &. 3

Otazka ¢. 1

Ohl'adne spominanej certifikécie.

Ide o proces certifikacie zariadenia alebo o proces overovania zhody komunikacneho protokolu,
ktorym zariadenia posielaju data na server NCZI1?

Odpoved’ ¢. 1
Ide o proces certifikacie zariadenia.

Otazka ¢. 2

Je naozaj potrebné absolvovat dodatocnu certifikaciu zdravotnickych zariadeni pokial uz maju
svoje oznacenie CE ako zdravotnicka diagnosticka pomocka a spinju 1SO13485?

Odpoved’ ¢. 2
V ramci rieSenia bude mozné pouzivat’ iba zariadenia s certifikatom medical device. V pripade,
ze zariadenie ma uvedeny certifikat, nebude potrebné absolvovat dodato¢nu certifikéaciu.

Otazka ¢. 3
Nemal by mat aj pacient moznost odoslat/poskytnut akekolvek relevantne informacie lekarovi?

Odpoved’ €. 3

RieSenie uvazuje so zdiel'anim hodnét nameranych zariadeniami, ktoré su certifikované ako
medical device. V ramci komunikacie medzi pacientom a lekdrom bude mozné zdiel'at
informacie nad ramec nameranych hodnot.



