Pokyny k vystaveniu ES vyhlásenia o zhode (SK výrobca)
Vzor ES vyhlásenia o zhode je návodom pre vystavenie ES vyhlásenia o zhode, hlavne, čo sa týka údajov, ktoré má obsahovať. Keďže bol vypracovaný ako univerzálny vzor, treba ho upravovať a aktualizovať, to znamená najmä doplniť červeným písmom uvedené údaje, v prípade tried, nariadení vlády a európskych smerníc nechať len jeden údaj, zvyšné vymazať.

Samozrejme je možné použiť vlastný typ tlačiva (napr. na hlavičkovom papieri), len musí obsahovať všetky údaje uvedené v našom vzore.

Pri registrácii/evidencii ZP podľa nariadenia vlády 

l.   č. 572/2001 Z.z. (zdravotnícke pomôcky)  - 93/42 EEC (MD)

-  uviesť o akú zdravotnícku pomôcku sa jedná, jej názov a triedu

2.   č. 570/2001 Z.z. (aktívne implantovateľné ZP) – 90/385 EEC (AIMD)

-  uviesť o akú zdravotnícku pomôcku sa jedná, jej názov (nerozlišuje sa triedou)

2.   č. 569/2001 Z.z. (diagnostické zdrav. pomôcky in vitro) - 98/79 EC (IVD)


-  uviesť o akú zdravotnícku pomôcku sa jedná, jej zaradenie do jednotlivých skupín: 


   
ZP určené na samodiagnostiku 

ZP určené na hodnotenie funkčnosti 

ZP uvedené v prílohe č. 2/A alebo 2/B

ZP ostatné
