Vypracovanie stanoviska ku klasifikácii senzorov dostupných na Slovensku z pohľadu terapeutického zaradenia

Glukózové enzory sú v systéme Zoznamu kategorizovaných zdravot. pomôcok členené nasledovne:
· D12.1 – Senzory s dobou snímania 6–7 dní: Medtronic Guardian Sensor 3 a 4 (7 dní), Medtronic Enlite (6 dní)
· D12.2 – Senzory s dobou snímania 10 dní: Dexcom G 6 a 7 (10 dní)
· D12.3 – Senzory s dobou snímania 14 dní: sem patrí FreeStyle Libre 2 a 2 Plus (14-15 dní), GlucoMen Day (14 dní), Syai (14 dní)

V súčanosti sa sachvaľovací proces glukózových senzorov v rámci EÚ riadi procesom:
1/ Bezpečnostnej certifikácie pre vstup na trh EU (= označenie CE /Conformite Europeenne/). To znamená, že produkt je v súlade so všetkými príslušnými smernicemi a harmonizovanými normami EU. 
2/ Schválenia produktu na úrovni jednotlivých krajín EU (u nás ŠUKL a MzSR) a následnou kategorizáciou zdravotnej pomôcky.
V súčasnosti, pokiaľ je nám známe, neupravuje európska (EU) ani národná legislatíva (SR) klasifikáciu senzorov z hľadiska terapeutického zaradenia, čo bolo predmetom diskusie ohľadom presnosti/spoľahlivostiu senzorov a ich využitia napríklad v nemocničných podmienkach (monitoring na JIS a lôžkových oddeleniach).
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