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Formulár na registráciu výrobcov a pomôcok                                       Form for the registration of manufacturers and devices

Smernica pre diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro: článok 10                                                In Vitro Diagnostic Medical Device Directive: article 10

	
	A. Identifikácia príslušného úradu (kompetentnej autority)/Identification of the Competent Authority

	6100
	Kód príslušného úradu /Competent Authority code 1) 

	
	     SK/CA01    

	6110
	Meno príslušného úradu / Competent Authority name   

	
	     Štátny ústav pre kontrolu liečiv

	6120
	Kód krajiny/Country code 2) 

	
	     SK

	6140
	Mesto/City
	6150
	PSČ/Postal code

	
	     Bratislava
	
	     825 08

	6160
	Ulica, číslo/Street, number


	6165
	PO box/PO box

	
	     Kvetná 11
	
	     -

	6170
	Telefón/Telephone number
	6180
	Fax/Fax number

	
	     +421250701111
	
	     +421255565151

	6190
	E-mail/E-mail

	
	     sukl@sukl.sk

	

	
	B. Identifikácia registrácie/ Identification of the registration


	6200
	Dátum registrácie/Date of registration 3) 
	6210
	Registračné číslo/Registration number 4) 



	     
	
	     
	

	6220
	Označiť, ak je to prvá registrácia, zmena údajov, ukončenie alebo stiahnutie registrácie: /                                 Indicate if this is a first registration, a change of information, a discontinuation or a withdrawal of a registration: 5)

	
	□ prvá/first
	□ zmena adresy/change of address
	□ ukončenie výrobcom/   

    discontinuation by manufacturer               

	
	
	□ dôležitá zmena výrobku/
    significant change of product 
 
	□ stiahnutie príslušným úradom/ 

   withdrawal by Competent Authority

	6230
	Ak ide o zmenu, ukončenie alebo stiahnutie - uviesť predošlé registračné číslo  /                                                          If change, discontinuation or withdrawal provide previous registration number

	
	     

	6240
	Postavenie organizácie podávajúcej žiadosť o registráciu/
Status of the organization making this registration application: 6)
     


	
	 □Výrobca/Manufacturer 
	 □Splnomocnený zástupca/Authorized representative

	

	
	C. Identifikácia výrobcu/Identification of the Manufacturer 7) 

	6250
	Kód výrobcu/Manufacturer code 8) 

	
	     

	6260
	Meno výrobcu/Manufacturer name, long

	
	     

	6265
	Skrátené meno výrobcu/Manufacturer name, short  

	
	     

	6270
	Kód krajiny/Country code 2) 

	
	     

	6290
	Mesto/City
	6300
	PSČ/Postal code

	6310
	Ulica, číslo/Street, number 
	6315
	PO box/PO box

	
	     
	
	     

	
	Kontaktné údaje/Contact point

	6320
	Meno/Name
	6330
	Telefón/Telephone number

	
	     
	
	     

	6340
	Fax/Fax number
	6350
	E-mail/E-mail

	
	D. Identifikácia splnomocneného zástupcu/Identification of the authorized representative9)

	6370
	Kód zástupcu/Representative code 8) 

	
	     

	6380
	Meno zástupcu/Representative name

	
	     

	6390
	Kód krajiny/Country code 2) 

	
	     

	6392
	Mesto/City
	6394
	PSČ/Postal code

	
	     
	
	     

	6396
	Ulica, číslo/Street, number 
	6398
	PO box/PO box

	
	     
	
	     

	
	Kontaktné údaje/Contact point  

	6400
	Meno/Name
	6410
	Telefón/Telephone number

	
	     
	
	     

	6420
	Fax/Fax number
	6430
	E-mai/E-mail

	
	     
	
	     

	

	
	E. Identifikácia týkajúca sa pomôcky/ Identification of the concerned device

	6440
	Klasifikácia týkajúca sa pomôcky/Classification of the concerned device 10)

	
	□ Pomôcka uvedená v prílohe II, zoznam A /Device of List A, Annex II

□ Pomôcka uvedená v prílohe II, zoznam B /Device of List B, Annex II

	
	

	
	□ Pomôcka na samodiagnostiku neuvedená v prílohe II/Device for self-testing not listed in Annex II

	
	□ Ostatné(všetky pomôcky s výnimkou prílohy II a pomôcok na samodiagnostiku)/
    Other device (all devices except  Annex II and self-testing devices)

	6445
	Oznámenie v súlade s článkom 10(4)/Notification according article 10(4) 

	
	□ „Nový výrobok” „New product” 11)                                                             

	6446
	Kód kategórie pomôcky/Device Category  Code 12)                                                                    

	
	06     

	
	Názov kategórie pomôcky/Device Category Term 12)                                                               

	6447
	V miestnom jazyku/In local language 13)               

	
	     

	6448
	V angličtine/In English 


	
	In vitro diagnostic devices



	
	E.1 Informácie týkajúce sa reagencií, reagenčných výrobkov, kalibračných a kontrolných materiálov. Z hľadiska spoločných technologických charakteristík a/alebo analytík/

Information related to reagents, reagents products, calibration and control materials: 

In terms of common technological characteristics and/or analytes 

	6450
	Použitý system názvoslovia/Nomenclature system used 14)

	
	□ GMDN                                                                           □  EDMS

	6460
	Miestny jazyk/Local language 15)
	6465
	Generický kód skupiny pomôcok/                   Generic Device Group Code 

	
	     
	
	     

	
	Generický názov skupiny pomôcok/Generic Device Group Term16)         

	6470
	V miestnom jazyku/In local language 13)                       

	
	     

	6480
	V angličtine/In English

	
	     

	6490
	Krátky popis/Short description 17)

	
	V miestnom jazyku/In local language 13)

	
	     


	6500
	V angličtine/In English

	
	     


	

	
	E.2 Informácie súvisiace s ostatnými IVD: príslušné označenie/

 Information related to other IVDs: appropriate indications

	6550
	Používaný systém názvoslovia/Nomenclature system used 14)

	
	□ GMDN                                                                          □ EDMS

	6560
	Miestny jazyk/Local language 15)
	6465
	Generický skupinový kód pomôcky/              Generic Device Group code

	
	     
	
	     

	
	Generický skupinový názov pomôcky/Generic Device Group term 16) 
     

	6570
	V miestnom jazyku/In local language 13)

	
	     

	6580
	V angličtine/In English

	
	     

	6590
	Krátky popis/Short description 17)

	
	V miestnom jazyku/In local language 13)

	
	     


	6600
	V angličtine/In English

	
	     


	
	E.3 Doplnkové informácie pre prílohu II a pomôcky na samodiagnostiku: Identifikácia pomôcky/     Additional information for Annex II and self-testing devices: Identification of the device)

(Poznámka: tento formulár neobsahuje údaje týkajúce sa analytických alebo diagnostických parametrov alebo záver hodnotiaci funkčnosť.Namiesto toho bude k dispozícii v návode na použitie a uchováva sa u výrobcu)/(Note: this form does not contain data related to analytical or diagnostic parameters, or the outcome of performance evaluations. Instead this will be available in the instructions for use and held on file by the  manufacturer)

	6605
	Typ pomôcky/Device Type18) 

	
	     


	6610
	□ Zhoda posúdená notifikovanou osobou/             Conformity checked by Notified Body
	6615
	Identifikačné číslo notifikovanej osoby/           Notified Body identification number


	
	
	
	     

	6620
	□ V zhode so spoločnými technickými špecifikáciami (pre prílohu II zoznam A)/                                                          In conformity with Common Technical Specifications (for Annex II List A devices)

	
	
	
	
	


Vyhlasujem, že podľa mojich vedomostí, vyššie podaná informácia je pravdivá. /
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Mesto/City

Dátum/Date



Meno/Name
Podpis/Signature

Vysvetlivky na vyplnenie registračného formulára, podľa článku 10 smernice IVD  /                                 Notes on completing the form for the registration pursuant to article 10 IVD-Medical Device Directive

1) Skladá sa z dvoch písmen kódu krajiny podľa ISO 3166 nasleduje lomítko,CA a číslo kompetentnej autority, napr. SK/CA01 / Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, CA and the number of the Competent Authority in the state, e.g.: SK/CA01.

2) Kód z dvoch písmen podľa ISO 3166 (1993), napr.: / Two-letter code of ISO 3166 (1993), e.g.: 

	AT
	...Rakúsko/Austria
	IE
	…Írsko/Ireland

	AU
	...Austrália/.Australia
	IS
	…Island/Iceland

	BE
	...Belgicko/Belgium
	IT
	…Taliansko/Italy

	BG
	…Bulgaria/Bulharsko
	LI
	…Lichtenštajnsko/Liechtenstein

	CA
	...Kanada/Canada
	LT
	...Litva/Lithuania

	CH
	...Švajčiarsko/Switzerland
	LU
	...Luxembursko/Luxembourg

	CY
	…Cyprus/Cyprus
	LV
	…Lotyšsko/Latvia

	CZ
	…Česká republika/Czech Republic
	MT
	…Malta/Malta

	DE
	...Nemecko/Germany
	NL
	…Holandsko/Netherlands

	DK
	...Dánsko/Denmark
	NO
	...Nórsko/Norway

	EE
	…Estónsko/Estonia
	PL
	…Poľsko/Poland

	ES
	…Španielsko/Spain
	PT
	...Portugalsko/Portugal

	FI
	...Fínsko/Finland
	RO
	...Rumunsko/Romania

	FR
	...Francúzsko/France
	SE
	...Švédsko/Sweden

	GB
	...Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a severného Írska/United Kingdom
	SI
	...Slovinsko/Slovenia

	GR
	…Grécko/Greece
	SK
	…Slovensko/Slovakia

	HU
	...Maďarsko/Hungary
	TR
	…Turecko/Turkey (candidate)

	
	
	CR
	...Chorvátsko/Croatia (candidate)


3) RRRR-MM-DD / YYYY-MM-DD

4) Pridelí príslušný úrad. Skladá sa z dvoch písmen kódu krajiny podľa ISO 3166, lomítko, kód príslušného úradu, lomítko a interne registračné číslo, napr.ES/CA01/nnn… / 
To be assigned by the Competent Authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, the code of the Competent Authority, a slash and an internal registration number,  e.g.: SK/CA01/nnn...

5)” "Zmena” musí byť označená  pre všetky typy hlásených zmien. Na oznámení môže byť hlásená len jedna zmena (napr.každá zmena adresy alebo pozastavenie/stiahnutie IVD ZP)/                                                      "Change” must be marked for all types of reported changes. Only one change may be reported per notification of change (e.g. either change of address or discontinuation / withdrawal of IVD medical device).

□ zmena adresy: 
Hlásenie týkajúce sa zmeny adresy musí obsahovať kód príslušného  výrobcu/splnomocneného zástupcu a úplnú  adresu, ktorá bola zmenená.Neúplné údaje neuvádzajte.

□ change of address: 
A notification of change concerning the address must contain the relevant manufacturer / authorized representative code and the complete address block to be changed. No further data should be submitted. 

□ dôležitá zmena výrobku:   V prípade hlásenia dôležitej zmeny  výrobku IVD ZP  musí byť označená”zmena výrobku” a musí byť uvedené predchádzajúce registračné číslo. Formulár musí byť vyplnený kompletne(definícia  dôležitej zmeny musí byť generovaná).

□ significant change of product: 
In case a significant change of IVD medical device is reported, "change of product" must be marked and the "previous registration number" must be given. The form must be filled in completely (the definition of significant change must be generated)

□ zastavenie výrobcom: Zastavenie umiestnenia na trhu                                                                     discontinuation by manufacturer/Discontinuation of placing on the market.

□ stiahnutie kompetentnou autoritou:Stiahnutie pomôcok alebo skupiny pomôcok , ako je definované v sekcii E.                                                                                                                                 Withdrawal by Competent Authority: Withdrawal of devices or group of devices as identified in section E.

6) Odkaz na IVD MDD 98/79/EC/References to the IVD MDD 98/79/EC:

Výrobca/Manufacturer (art. 10(1)); splnomocnený zástupca/authorized representative (art. 10(3)). 

7) Uvedená adresa výrobcu by mala byť zhodná s adresou na štítku./The address of the manufacturer should be stated and should be the same as the manufacturer’s address stated on the label 

8) Označené výrobcom  alebo splnomocneným zástupcom.Tento kód je vždy zložený z dvoch písmen kódu krajiny podľa ISO 3166, nasleduje lomítko a ustálený (štandardizovaný) kódovací system  pre výrobcov a splnomocnených zástupcov zvolených v štáte.Môže byť použitý len jeden system./                                     Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash and a standardized coding system for manufacturers and authorized representatives adopted by a state. Only one system has to be used within a state.

9) Vyplniť, ak výrobca má splnomocneného zástupcu./                                                                                             To be filled in if the manufacturer has nominated an authorized representative.

10) Početné zápisy nie sú možné/Multiple entries are not possible.

Pre všetky pomôcky :vyplniť E.1 alebo E.2/For all devices: fill E.1 or E2.

Pre prílohu II a pomôcky na samovyšetrovanie:vyplniť tiež E.3/For Annex II and self-testing devices: fill also E.3

11) V súlade s článkom 10(4), pomôcka je “nová” ak/According article 10(4), a device is „new“ if:

- takáto pomôcka, pokiaľ ide o dôležitý analyt alebo iný parameter, nebola na trhu spoločenstva nepretržite k dispozícii po dobu predchádzajúcich troch rokov/                                                                                                there has been no such device continuously available on the Community market during the previous three years for the relevant analyte or other parameter

- pri postupe sa používa analytická technológia, ktorá sa na trhu spoločenstva v súvislosti s daným analytom alebo iným parametrom nepoužívala nepretržite po dobu predchádzajúcich troch rokov/                                        the procedure involves analytical technology not continuously used in connection with a given analyte or other parameter on the Community market during the previous three years
12) „Kategória pomôcky”, “Generický skupinový kód” a “Typ pomôcky” sú založené na EN ISO 15225/            ”Device Category “, „Generic Device Group“ and „Device Type“ are based on prEN ISO 15225 

13) Ak je k dispozícii/If available

14) Generický skupinový kód pomôcky a názov prevzatý z celosvetového názvoslovia ZP ak je k dispozícii. Ak GMDN nie je pripravený, kód pomôcky a názov bude prevzatý z európskeho názvoslovia. EDMS je k dispozícii na nasledovnej webstránke: http:/www.edma-ivd.be./Generic Device Group code and term have to be taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN) when available. If the GMDN is not ready in time, device code and term will have to be taken from the European Diagnostic Market Statistics Nomenclature (EDMS). The EDMS is available on the following WEB site: http://www.edma-ivd.be.
15) Dvojmiestny kód  podľa ISO 639(1988), napr.:/Two-letter code of ISO 639 (1988), e.g.: 

	bg
	…bulharský/Bulgarian
	lt
	…litovský/Lithuanian

	cs
	…český/Czech
	lv
	…lotyšský/Latvian

	da
	...dánsky/Danish
	mt
	...maltský/Maltese

	de
	...nemecký/German
	nl
	...holandský/Dutch

	el
	...grécky/Greek
	no
	...nórsky/Norwegian

	en
	...anglicky/English
	pl
	…poľský/Polish

	es
	...španielsky/Spanish
	pt
	...portugalský/Portuguese

	et
	…estónsky/Estonian
	ro
	…rumunský/Romanian

	fi
	...fínsky/Finnish
	sk
	...slovenský/Slovak

	fr
	...francúzsky/French
	sl
	...slovinský/Slovenian

	hu
	...maďarsky/Hungarian
	sv
	...švédsky/Swedish

	is
	…islandský/Icelandic
	tr
	...turecký/Turkish

	it
	…taliansky/Italian
	cr
	...chorvátsky/Croatian


Iný jazyk ako anglický je dovolené použiť len v “názve pomôcky”, krátkom popise” a “názve kategórie pomôcky” (No. 6470, 6490, 6540)./                                                                                                                                                   Only one Non-English language is permitted to be used in " device term", "short description" and "device category term" (No. 6470, 6490, 6540).

16) Ak je generický skupinový kód pomôcky prevzatý z EDMS:/                                                                      Generic Device Group code and term are taken from the European Diagnostic Market Statistics Nomenclature (EDMS):

IVD reagencie:/IVD Reagents: Úroveň 5(“metóda”) alebo ak nie je k dispozícii použije sa úroveň 4(“parameter””)/Level 5 („Method“) or if not available Level 4 ("Parameter") has to be used

IVD inštrumenty/IVD Instruments: Úroveň 3(“podskupina”) použije sa skupina inštrumentov/Level 3 ("Subgroup") of the instrument grouping has to be used.

Ak je názov a  generický skupinový kód pomôcky prevzatý z GMDN:/                                                                          If Generic Device Group code and term are taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN):

Použiť prioritný názov/Preferred term has to be used

17)Povinne. Ak nebol daný príslušný kód/názov pomôcky.Použi príslušný názov alebo krátku frázu.Fráza má obsahovať základné znaky produktu tak ako napr.účel určenia a hlavné aspekty./                                                                Only compulsory, if no right device code/term has been given. Please use appropriate terms or a short phrase. The phrase can include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects governing its

18 Meno výrobku/Manufacturer product name
