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URADNI LIST ST. 608/2026
REPUBLIKE SLOVENIJE Z DNE 13. 5. 2026

2026-01-1268

Na podlagi drugega odstavka 111. ¢lena Pravil obveznega zdravstvenega zavarovanja (Uradni
list RS, &t. 30/03 — precis¢eno besedilo, 35/03 — popr., 78/03, 84/04, 44/05, 86/06, 90/06 — popr., 64/07,
33/08, 7/09, 88/09, 30/11, 49/12, 106/12, 99/13 — ZSVarPre-C, 25/14 — odl. US, 25/14, 85/14, 10/17 —
ZCmlS, 64/18, 4/20, 42/21 — odI. US, 61/21, 159/21 — ZZVZZ-P, 183/21, 196/21 — ZDOsk, 142/22 — odlI.
US, 163/22, 124/23, 82/24 in 102/25) in 3. to¢ke 13. ¢lena Statuta Zavoda za zdravstveno zavarovanje
Slovenije (Uradni list RS, §t. 87/01, 1/02 — popr. in 90/24) je skupsCina Zavoda za zdravstveno
zavarovanje Slovenije na 4. redni seji 31. 3. 2026 sprejela

Sklep o dopolnitvah Sklepa o osnovnih zahtevah kakovosti za medicinske pripomocke iz
obveznega zdravstvenega zavarovanja
1. élen

V Sklepu o osnovnih zahtevah kakovosti za medicinske pripomocke iz obveznega

zdravstvenega zavarovanja (Uradni list RS, §t. 102/25) se v 2. €lenu za tretjim odstavkom dodata nova,

Cetrti in peti odstavek, ki se glasita:

»(4) Osnovne zahteve kakovosti za podskupino slusni aparati in uSesni vlozki v skupini
medicinskih pripomockov za sluh in govor so v Prilogi 4, ki je sestavni del tega sklepa.

(5) Osnovne zahteve kakovosti za skupino medicinskih pripomockov blazine proti prelezaninam
so v Prilogi 5, ki je sestavni del tega sklepa.«.
2. ¢len

Za Prilogo 3 se dodata novi Priloga 4 in Priloga 5, ki sta kot Priloga sestavni del tega sklepa.

KONCNA DOLOCBA

3. ¢len
Ta sklep za€ne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, nova Priloga
5 sklepa pa se za¢ne uporabljati 180 dni od uveljavitve tega sklepa.
St. 0072-14/2026-DI/20
Ljubljana, dne 31. marca 2026
EDA 2026-5554195000-0007

EVA 2026-2711-0019
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Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije
Martina Vuk
predsednica skups€ine

Soglasam!
Dr. Valentina Prevolnik Rupel

ministrica
za zdravje
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Priloga

»Priloga 4: Osnovne zahteve kakovosti za podskupine medicinskih pripomockov za sluh in
govor

I LASTNOSTI ZA SLUSNE APARATE IN USESNE VLOZKE
Slusni aparat

Slusni aparat je medicinski pripomoCek namenjen elektroakustichemu nadomesc€anju izgube sluha
naglusnih zavarovanih oseb oziroma zavarovanih oseb s tezavami pri sluSnem razumevanju s pomocjo
ustrezne ojacitve zvoka. Pri izdelavi in meritvah so upostevani standardi po IEC 60118. Standardni
slusni aparati morajo pokrivati vse stopnje izgube sluha.

Ojacevalni sistemi in obdelava zvoka: Sludni aparat mora biti digitalen, in sicer ve€kanalni z najmanj
Sestimi kanali ali drugo tehnologijo, ki omogoc¢a enake funkcionalnosti z moznostjo izbire vsaj dveh
formul za prilagoditev slusnih aparatov (DSL v5 in NAL). Sistem ojacanja mora biti prilagojen in pokrivati
izgubo sluha zavarovane osebe. Ojaanja se merijo na spojniku 2cc, v skladu s standardom IEC 60118-
0:2022.

Velikost: Sludni aparati so na voljo v razliénih velikostih, od v — u8esnih sludnih aparatov do za —
usesnih.

Funkcije: Slusni aparat mora imeti najmanj:

sistem za izboljSanje razumljivosti zvoka, posebno govora,

sistem za zmanjSevanje vpliva hrupa v razliénih slusnih okoljih,

sistem za preprecevanje povratnega akusti¢nega vpliva,

funkcionalnost, ki omogoca nastavitev usmerjenosti mikrofona glede na slusno situacijo,
regulacija osnovnih nastavitev sluSnega aparata na strani uporabnika (glasnost, izbira
programov),

6. telefonska tuljava ali drug nacin povezljivosti, razen v primerih v-uSesnega sludnega aparat,
v kolikor to ni izvedljivo.

ok wnN =

Funkcije za zahtevni slusni aparat: Zahtevni slusni aparat ima deset ali ve€ slusnih kanalov ali drugo
tehnologijo, ki omogoca enako funkcionalnost ter poleg nastetih funkcij sluSnega aparata Se:

— bluetooth ali drugo novej$o tehnologijo povezave (neposredno ali preko vmesnika),

— frekvencno kompresijo ali stiskanje frekvenénega pasu (prenos zvoka iz visokih frekvenc na
nizje frekvence za boljSe razumevanje sluha pri osebah, ki imajo izgubo sluha na visokih
frekvencah),

— samodejno prilagajanje okolju (samodejno prepoznavanje slusnih okolij in samodejna
prilagoditev na prepoznavo sluSnega okolja).

Garancijska in zivljenjska doba: Najkrajsi garancijski rok sluSnega aparata, je vsaj 2 leti. Zivljenjska
doba sluSnega aparata, ki jo je predvidel proizvajalec, je vsaj 5 let.

Usesni viozek

Namenijen je namestitvi v uSesni kanal in zagotavlja varno in udobno prileganje slusnega aparata. Lahko
je individualno izdelan ali po meri izbran oziroma sestavljen.

Stran30d 7



Priloga 5: Osnovne zahteve kakovosti za skupino blazine proti prelezaninam

l. LASTNOSTI ZA VSE BLAZINE PROTI PRELEZANINAM
Varnost in skladnost:

Iz dokumentacije proizvajalca medicinskega pripomocka izhaja, da je namen delovanja, ki ga je opredelil
proizvajalec, skladen z namenom, opredeljenim za posamezno vrsto blazine.

Vse blazine imajo CE oznako, ki potrjuje skladnost medicinskega pripomocka z Uredbo (EU) 2017/745
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih, spremembi Direktive
2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 178/2002 in Uredbe (ES) $t. 1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta
90/385/EGS in 93/42/EGS (UL L &t. 117 z dne 5. 5. 2017, str. 1), zadnji€¢ spremenjeno z Uredbo (EU)
2025/2457 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 26. novembra 2025 o spremembi uredb (ES) §t.
178/2002, (ES) st. 401/2009, (EU) 2017/745 in (EU) 2019/1021 v zvezi s predodelitvijo znanstvenih in
tehni¢nih nalog ter izboljSanjem sodelovanja med agencijami Unije na podroc¢ju kemikalij (UL L St.
2025/2457 z dne 12. 12. 2025). Oznaka mora biti vidna na ovojnini artikla in/ali na pripomocku.

. LASTNOSTI ZA BLAZINE PROTI PRELEZANINAM ZA POSTELJO

Blazina proti prelezaninam za posteljo

Namen:

— Namenjena je preventivi, kot tudi prepreCevanju prelezanin pri uporabnikih z nizko do srednjo
ogrozenostjo.

— Uporablja se v domaci oskrbi in kot dodatek k obi¢ajnemu leziS¢€u (kot nadvlozZek).

— Blazina mora prekrivati celotno lezisCe.

Tehnicne specifikacije:

1. ViSina blazine je od 5 do maksimalno 14 cm, pri Eemer komplet penastega posteljnega viozka
in nadvlozka za preventivo PZP ne sme presegati skupaj 22 cm (omejitev zaradi varnosti -
posteljne ograjice).

2. Nosilnost je najvi§ja dovoljena teZza uporabnika vsaj do 110 kg ali brez omejitve teZe (e tako

navaja proizvajalec v svojih tehni¢nih podatkih). Mora biti primerna tudi za lazje uporabnike.

Mora biti samonastavljiva ali opremljena s kompresorsko enoto (€rpalko) s tihim delovanjem.

Deluje po principu aktivne, vendar dinami¢ne porazdelitve pritiska.

Kompresorska enota je integrirana ali loéena in omogoca enostavno lai¢no uporabo.

Material, iz katerega je blazina izdelana, mora omogog€iti ugrez v blazino in se prilagajati kostnim

Strlinam, s Cimer se zmanjsuje tveganje za nastanek poSkodbe koze. Omogoc&a varno in udobno

dolgotrajno lezanje, brez dolgotrajnega spominskega ucinka.

7. Higienska prevleka je odstranljiva, se zapira z zadrgo, zraCna, pralna in se standardno dobavlja
v kompletu z blazino, kot je to predvidel proizvajalec. Prevleka je paroprepustna, vodoodporna,
omogoca ucinkovito zascito pred tekoCinami ter enostavno razkuzevanje, je snemljiva in pralna
na 60 °C. Higienska previeka omogoca ucinkovito zmanjSevanje striznih sil, trenja in vlage.
Namenjena je prepreCevanju ter razbremenitvi in prerazporeditvi pritiska pri ze nastalih
napredovalih poskodbah zaradi pritiska.

R

Blazina proti prelezaninam za posteljo zahtevna

Namen:

— Blazina proti prelezaninam zahtevna je terapevtska podporna povrsina, namenjena uporabniku
z Ze prisotnimi prelezaninami ali z zelo visokim tveganjem za njihov nastanek.
— Blazine so namenjene aktivni podpori zdravljenja ter prepreCevanju nadaljnjega stanja.

— Uporablja se lahko kot samostojno leziS¢e ali kot nadvlozek.
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Tehnicne specifikacije:

1. Nosilnost je jasno opredeljena do 110 kg ali ve€ (Ce tako navaja proizvajalec v svojih tehni¢nih
podatkih). Nosilnost mora biti primerna tudi za lazje uporabnike.

2. VisSina blazine je odvisna od izvedbe, od 7 do 20 cm (pri Eemer komplet penastega posteljnega

vloZka in nadvloZka za preventivo PZP ne sme presegati skupaj 22 cm - omejitev zaradi

varnosti- viSina posteljne ograjice).

Blazina deluje na principu aktivne terapevtske razbremenitve pritiska.

4. Namenjena je razbremenitvi kriti¢nih tock, podpori celjenju, zmanjSevanju tveganja za nastanek
novih razjed zaradi pritiska.

5. Osnovna omogoC€a dinami¢no spreminjanje podpornih lastnosti ali ciljno in ponavljajoce se

razbremenitev obremenjenih anatomskih podrocij, z namenom zmanjSevanja dolgotrajnega

pritiska, striznih sil in tveganja za poSkodbe tkiva.

Omogoca prilagoditev pritiska glede na telesno tezo in klinino stanje uporabnika.

7. Nacini delovanja: stati¢ni, izmeni¢ni, CLP — Continuous Low Pressure (pulzirajoCi nizkotlacni

nacin), negovalna funkcija.

Delovanje blazine je lahko samonastavljivo in/ali roéno nastavljivo.

9. Omogoca ugrez telesa v blazino in prilagajanje kostnim §trlinam, s ¢imer se odlo¢i za oceno
poskodbe koze.

10. Preprecuje neposreden stik uporabnika s trdo podlago tudi v primeru delne odpovedi sistema.

11. Moznost uporabe: s kompresorsko enoto (€rpalko) ali brez kompresorske enote, odvisno od
izvedbe.

12. Opremljena je z medicinsko higiensko prevleko, ki je nepremocljiva, paroprepustna (omogoca
ustrezno mikroklimo koze), koli¢ino trenja in strizne sile, zagotavlja udobje uporabnika, je

primerna za pogosto CiS¢enje in razkuzevanje. Prevleka je pralna pri 60 °C.

w

o

®

DINAMICNA ZRACNA BLAZINA S KOMPRESORJEM ima zraéne celice ali komore, ki so bolj
tehnoloSko napredne in so povezane s kompresorskim sistemom. Blazina omogoc¢a izmenicni tlak.
Deluje v vec€ terapevtskih rezimih, ki so povezani s kliniénim stanjem zavarovane osebe. Blazina vsebuje
tudi Stirismerno raztezno higiensko prevleko. Blazina prekrije celotno povrsino leZis¢a.

ZRACNE BLAZINE BREZ KOMPRESORJA Z ROCNO TLACILKO imajo kombinacijo % zraéne
blazine in penastega okvirja. Zracne blazine brez kompresorja z ro¢no tlagilko nimajo higienske zasc&itne
previeke, ker jih proizvajalec ne priporo¢a zaradi same funkcije blazine za preventivo. Zra¢na blazina je
samo v delezih.

L. LASTNOSTI ZA BLAZINE PROTI PRELEZANINAM ZA SEDEZ

Sedezne blazine proti prelezaninam so medicinski pripomocki, namenjeni osebam, ki za premagovanije
razdalje uporabljajo invalidski vozi¢ek in/ali osebam z omejeno mobilnostjo in/ali izgubo senzibilitete.
Njihov glavni namen je razbremenitev in prerazporeditev pritiska na ogroZzena podrocja telesa ter
zmanjSanje tveganja za nastanek poskodb koZe in mehkih tkiv zaradi pritiska. Zavarovane osebe, ki so
uporabniki invalidskega voziCka, morajo imeti tak$no blazino, ki ustreza globini in viSini glede na voziCek.
Zavarovanim osebam, ki invalidskega vozi€ka ne uporabljajo, se blazina prilagaja glede na telesne mere
zavarovane osebe.

Blazina proti prelezaninam za sedez

Namen:

— Za osebe z nizkim do zmernim tveganjem za nastanek poskodb zaradi pritiska (ll. stopnja
ogrozenosti).

— Primerna za ob&asno ali krajSe sedenje (nekaj ur dnevno).

— Uporabniki z ohranjeno mobilnostjo ali moznostjo samostojne razbremenitve pritiska.

— Razbremenitev v predelu ishialnih kosti.
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Tehnicne specifikacije:

1.

2.

No oA

Izdelana je iz visokokakovostne pene, zraénih celic enakih visin ali kombinacijo razli¢nih visin
po povrsini, hibridi pene s teko&im gelom.

Materiali so gladki, ne vpijajo tekocin, omogoc¢ajo enostavno ¢is€enje in zagotavljajo osnovno
zascito pred vlago.

Nosilnost je jasno opredeljena, v razponu do najve¢ 110 kg, hibridi pene in tekoCega gela do 80
kg.

Skupna debelina blazine znasa najmanj 5 cm, hibridi pene in tekoega gela vsaj 4 cm.

Pasivni sistem brez aktivne regulacije tlaka.

Enostavna oblika, brez moznosti individualnega prilagajanja.

Prevleka je paroprepustna in vodoodbojna, kar omogoca zra€enje ter osnovno zascito pred
vdorom tekoc€in, enostavna za €idCenje.

Prevleka mora bili snemljiva, se zapira z zadrgo, je pralna na 60 °C in se standardno dobavlja
v kompletu z blazino, kot jo je predvidel proizvajalec.

Blazina proti prelezaninam za sedez zahtevna

Namen:

Za osebe z visoko stopnjo ogrozenosti (Ill. stopnja ogrozenosti), ki ve€ino ¢asa presedijo v
vozicku.

PriporoCena ob zacgetnih znakih koZnih sprememb ali ob deformacijah medenice/trupa.

BoljSa stabilizacija medenice in pomo¢ pri korekciji drze.

Tehnicne specifikacije:

Izdelana je iz visokoelasti¢ne pene, gela ali zra¢nih celic.

Nosilnost je vsaj 125 kg ali brez omejitev teze (Ce tako navaja proizvajalec v svojih tehnicnih
podatkih).

Skupna debelina blazine je od 6 do 10 cm.

Lahko vklju€uje pasivne ali preproste aktivne sisteme.

Higienska prevleka je paroprepustna, vodoodporna, antimikrobna, omogoca ucinkovito zas¢ito
pred tekoCinami ter enostavno razkuzevanije. Je snemljiva, pralna na 60 °C, zapira se z zadrgo
in je standardno pakirana skupaj z blazino, kot jo je predvidel proizvajalec. Omogoca
zmanj3anje striznih sil, trenja in vlage.

Blazina proti prelezaninam za sedez zelo zahtevna

Namen:

Za osebe z zelo visoko stopnjo ogroZenosti (IV. stopnja ogroZenosti ali prisotne razjede),
popolnoma nepomi€ne zavarovane osebe z izgubo senzorike, motorike in senzibilitete ali
pomembnimi deformacijami.

Primerna za stalno uporabo in individualno prilagajanje potrebam.

Namenjena je prepreCevanju ter razbremenitvi in prerazporeditvi pritiska pri Ze nastalih —
napredovalih poSkodbah zaradi pritiska.

Tehniéne specifikacije:

Sedezna blazina iz pene z mo¢no nakazano anatomsko obliko, iz zra¢nih celic enakih visin ali
kombinacijo razli¢nih visin, gela ali iz hibrida razli€nih materialov.

Skupna debelina naj bo minimalno 5 cm. Pri hibridih, kombinacije zrak in gel, pa minimalno 4
cm.

Nosilnost je jasno opredeljena, najmanj 125 kg ali ve¢, brez omejitve teZe (Ce tako navaja
proizvajalec v svojih tehni¢nih podatkih).
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— V primeru uporabe invalidskega vozi¢ka pri zavarovani osebi jo je potrebno prilagoditi glede na
invalidski voziCek.

— Higienska prevleka je paroprepustna, vodoodporna, antimikrobna, omogoc&a ucinkovito zascito
pred teko€inami ter enostavno razkuzevanje. Je snemljiva, pralna na 60 °C, zapira se z zadrgo
in je standardno pakirana skupaj z blazino, kot jo je predvidel proizvajalec. Omogoca
zmanjsanje striznih sil, trenja in vlage.«.
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