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1. UVODNE USTANOVENIA

1.1

1.2

1.3

14

1.5

1.6

1.7

Autorské prava 5
Tento Metodicky pokyn (d’alej MP) je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
(d’alej SUKL), ktory si vyhradzuje vSetky prava.

Ukel

Utelom tohto MP je zjednotenie postupu potrebného na dspesnd registriciu vyrobcov
a zdravotnickych pomdcok (d’alej ZP) pre pracovnikov Sekcie ZP apre odbornd
verejnost’.

Ciel’

Dosiahnut’ ziskanie dplnych tdajov od klientov pri registracii vyrobcov a evidenciu
ZP aspravne plnenie tloh vyplyvajicich Stitnemu ustavu z § 64 zdkona Narodnej
rady €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov. Sprehladnit’ a zrychlit' proces
registracie ZP.

Platnost’

Tento MP plati pre registraciu vyrobcov aevidenciu ZP aje zavizny pre vSetkych
splnomocnenych zdstupcov domdcich a zahrani¢nych vyrobcov, domécich vyrobcov
ZP, distribitorov ZP s posobnostou v SR, dovozcov ZP do SR, pravnické a fyzické
osoby poverené vyrobcom alebo splnomocnenym zastupcom na vykonanie registracie.

Kompetencie

Veduci Sekcie ZP je zodpovedny za uloZenie MP tak, aby bol pristupny vSetkym
zamestnancom, ktori ho potrebuji pre vykon svojej funkcie. Pre klientov zabezpeci
jeho zverejnenie na internetovej stranke Stétneho tstavu.

Pouzité pojmy

Pre tcely tohto MP sa pojmom ohlasovatel’ rozumie:

- slovensky vyrobca

- splnomocneny zastupca domdaceho alebo zahrani¢ného vyrobcu
- distribttor s posobnost’ou na tizemi SR

- dovozca do SR

Pouzité skratky

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
MH SR Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
ISO Medzinarodnd organizécia pre Standardizaciu
Z.z. Zbierka zédkonov

ES, EC, EEC  Eurdpske spolocenstvo
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1.8 Suvisiace predpisy
ZAKONY:
Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov

Zakon €. 264/1999 Z.z. o technickych poZiadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov

Zakon €. 272/1994 Z..z. o ochrane zdravia l'udi v zneni neskor$ich predpisov

Zakon €. 277/1994 Z..z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov

Zakon ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti a sluzbach sdvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti

Zakon €. 577/2004 Z.z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti

Zakon ¢. 578/2004 Z.z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch a stavovskych organizaciach

Zakon €. 580/2004 Z.z. o zdravotnom poisteni a poistovnictve

Zakon €. 581/2004 Z.z. o o zdrav. poistovniach a dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou
Zakon €. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani v zneni neskorSich predpisov

Zakon €. 294/1999 Z.z. o zodpovednosti za Skodu sposobenti vadnym vyrobkom

Zakon €. 634/1992 Z.z. o ochrane spotrebitel’a v zneni neskorsich predpisov:

Zakon €. 457/2002 Z.z. o zdravotnom poisten{

Zakon €. 142/2000 Z.z. o metroldgii v zneni neskorSich predpisov

Zakon €. 147/2001 Z.z. o reklame v zneni neskorSich predpisov
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NARIADENIA VLADY :

Nariadenie vlady SR ¢. 569/2001 Z.z., ktorym sa ustanovujui podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych ZP _in vitro
(implementdcia eurdpskej smernice ¢. 98/79/EC)

Nariadenie vlady SR ¢. 570/2001 Z.z., ktorym sa ustanovujui podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych implantovatel’'nych ZP
(implementdcia europskej smernice ¢. 90/385/EEC)

Nariadenie vlady SR ¢. 572/2001 Z.z., ktorym sa ustanovujui podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody ZP_v zneni neskorsich predpisov
(implementdcia eurdpskej smernice ¢. 93/42/EEC)

Nariadenie vlady SR ¢. 722/2004 o vyske tihrady poistenca za sluzby suivisiace
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

VYHLASKY MZ SR:

Vyhldska MZ SR €. 274/1998 Z.z. o poZziadavkich na sprdvnu vyrobnu prax a spravnu
vel'kodistribu¢nu prax

Vyhldska MZ SR ¢. 198/2001 Z.z. o poziadavkach na spravnu lekdrensku prax

Vyhldska MZ SR ¢. 239/2004 Z.z. o poziadavkach na klinické skiiSanie a spravnu klinickd
praxi

Vyhldska MZ SR €. 762/2004 Z.z., ktorou sa ustanovuju lieky a zdravotnicke pomdcky,
ktoré mdze zdravotna poist'ovila individudlne obstarat’
pre poistenca

VYHLASKY MH SR:

Vyhlaska MH SR ¢.65/2002 Z.z. o podrobnostiach postupu pri overovani zdsad
spravnej laboratérnej praxe a ich dodrziavani, o podrobnostiach o vydani a
zruseni osvedCenia  sprdvnej laboratérnej praxe a postupe kontroly dodrZiavania
spravnej laboratérnej praxe v zneni neskorsich predpisov
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ZASADY REGISTRACIE

2. ZASADY REGISTRACIE

2.1

2.2

2.3

24

prrava sposobov dorucenia registraénych dokladov

Pri osobnom podani Ziadosti o registrdciu je ohlasovatel povinny poslat
s dokumentdciou na Stitny tdstav kompetentni osobu, ktord rozumie danej
problematike. Pri zaslani registricie poStou je ohlasovatel’ povinny napisat’ sprievodny
list (vzor v prilohe ¢.5), v ktorom vymenuje vSetky dokumenty, posielané ako prilohy
k Ziadosti o registrciu.

Registra¢ny formular

Registracia prebieha na zdklade vyplneného registracného formuldra, ktory si klient
stiahne z internetovej stranky Stitneho ustavu z oddielu ,,Zdravotnicke pomdcky
z kategorie ,,Formulare® a vyhotovi v dvoch exempldroch. Pre ulahéenie spravneho
vyplnenia formuldra si na webovej stranke uverejnené podrobné pokyny (priloha ¢.2)
a aj vzor vyplneného formulara (priloha ¢.3).

Pri kazdom podanom formulari musia byt vidy doloZzené koépie vSetkych
pozadovanych dokumentov (certifikdty, ndvody na pouzitie, oznaenie ZP — Stitky
a pod.), ktoré sa tykaju ohlasovanej pomdcky.

Doklady predkladané ohlasovatePom

Pre tspesny a rychly priebeh registracie ma ohlasovatel’ predlozit’™:

- formuldr na registraciu (priloha ¢.1) vyplneny 2x na zaklade pokynov (priloha ¢.2)

- vlastné ES vyhlédsenie o zhode ohlasovatel’a (dovozcu, distributora, splnomocneného
zastupcu) (vzor v prilohe ¢.4) + priloha k ES vyhldseniu (ak je nutnd) so slovenskym
prekladom ndzvov ZP

- navod na pouzitie v slovenskom jazyku

- pisomné poverenie od vyrobcu alebo splnomocnenej osoby na ukony spojené
s uvedenim ZP na trh a do prevadzky v SR

- oznacenie ZP (Stitok s uvedenim nazvu ZP, menom a adresou vyrobcu dovozcu,
menom, adresou a tel.kontaktom dovozcu do SR alebo distribiitora v SR) ?

- potvrdenie Stitneho ustavu o pridelenych kddoch (ak uz boli v minulosti pridelené)

- doklady od vyrobcu preukazujice zhodu vlastnosti s technickymi poziadavkami
uvedené v podkapitole 2.4

Doklady preukazujice zhodu vlastnosti s technickymi poziadavkami

Doklady sa predkladaji podl'a typu ZP :

a) zdravotnicke pomocky podPla nariadenia vlady ¢. 572/2001
smernica ¢.93/42EEC

trieda I - Declaration of Conformity od vyrobcu s uvedenim triedy ZP
- certifikat vyroby (ISO norma)

trieda Ila - Declaration of Conformity od vyrobcu s uvedenim triedy ZP
- certifikat vyroby (ISO norma) alebo EC/CE certifikat

trieda IIb - Declaration of Conformity od vyrobcu s uvedenim triedy ZP
- EC/CE certifikat
- certifikdt vyroby (ISO normy)
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trieda I1I - Declaration of Conformity vyrobcu s uvedenim triedy ZP

- EC/CE certifikat
- certifikat vyroby (ISO normy)
- klinickd Stidia (ak je k dispozicii)

b) diagnostické ZP in vitro podl’a nariadenia vlady ¢. 569/2001
smernica ¢.98/79EC

Priloha II (Annex II) zoznam A alebo B :
- Declaration of Conformity vyrobcu s uvedenim zaradenia do diagnostickych
ZP in vitro
- EC/CE certifikat skupiny ZP in vitro (samodiagnostické, ur¢ené na
hodnotenie funkcénosti, ostatné)

¢) aktivne implantovatel'né ZP podla nariadenia vlady ¢. 570/2001
smernica ¢.90/385 EEC

- Declaration of Conformity vyrobcu s uvedenim zaradenia do aktivne
implantovatel'nych ZP

- EC/CE certifikat

- certifikat vyroby (ISO normy)

3. ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn nadobtida i¢innost’ dilom vydania a plati do odvolania. Zarovei sa
nim rusi platnost MP €. 4 / 2003 — Cast’ ,,Registracia®.

4. PRILOHY

O O O O O

. 1 Formulér na registraciu

. 2 Pokyny na vyplnenie registra¢ného formulara

. 3 Formuldr na registraciu — vyplneny vzor

. 4 ES vyhlasenie o zhode — vzor

. 5 Sprievodny list k Ziadosti o registraciu pri zaslani poStou — vzor




Priloha ¢. 1

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV / State Institute for Drug Control
Sekcia zdravotnickych pomocok / Medical Devices Section
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, Slovakia

Formular na registraciu / Registration Form

4 |zdravotnickych pomocok 4 | diagnostickych zdravotnickych 4 |aktivnych implantovatefnych
Medical Devices : pomacok zdravotnickych pomécok
1 in vitro diagnostic Medical Devices active implantable Medical Devices

2
5 | Registraéné gislo SUKL
SIDC registration No.
4 Datum registracie
Date of registration Peciatka SUKL / SIDC seal
Nazov prislusného uradu - . C .
5 Name of the Competent Institute Statny ustav pre kontrolu lieciv / State Institute for Drug Control
. , . L . PSC / Postal
6 ||Ulica, cislo / Street, No.: Kvetna 11 |Mesto/ City : Bratislava 26 Code : 825 08
7 || Stat/ State : SK
8 || Sekcia (hazov) / Section : Sekcia zdravotnickych pomécok / Medical Devices Section
9 Kontakt/Contact: www.sukl.sk + zdravotnicke pomécky + informacie (zpinf0.doc), fax. 02/555 65151,

pomocky@sukl.sk

Druh hlasenia formularom / Type of notification

10 | Prva registracia / First registration

11 | HIasenie zmeny v registracii / Variation notification in registration

12 | ZruSenie registracie / Withdrawal of the registration

| 13 | Druh zmeny / Type of variation |

Predchadzajuce registracné cislo (pri zmene alebo zruseni)

14 Previous registration No. (by variation or withdrawal of registration)

Statut ohlasovatela / Notifier's statute




15

Vyrobca / Manufacturer

16

Splnomocneny zastupca / Authorized representative

17

Ina moznost’ / Others

Osoba poverena ohlasovatelom / Person accredited by the notifier

18

Meno / Name

19

Kontakt / Contact

Identifikacia vyrobcu / Identification of the Manufacturer

20

Meno/nazov vyrobcu
Name of the Manufacturer

21

Skrateny nazov vyrobcu
Name of the Manufacturer, short form

22

Adresa sidla vyrobcu
Address of the seat of the
Manufacturer

23

Adresa miesta vyroby
Address of the place of production

24

Stat / State

25

Meno zodpovedného pracovnika
(kontakt- telefon, fax, e-mail)
Name of the responsible person
(Contact — Telephone, Fax, E-mail)

Identifikacia ohlasovatela, ktory uvadza zdravotnicke pomocky na trh pod svojim menom
Identification of the notifier placing the medical devices on the market under his name

26

Meno (nazov) / Name

27

Skratené meno / Name, short

28

Adresa / Address

29

Meno zodpovedného pracovnika
(kontakt - fax, telefon, e-mail)
Name of the responsible person
(Contact — Fax, Telephone, E-mail)

Identifikacia zdravotnickej pomocky / Identification of the medical device




30

Druh a obchodny nazov ZP
Type and trademark of the Medical
Device

Struény popis zdravotnickej

31 [ pombcky
Brief description of the Medical Device
Uéel uréenia zdravotnickej pomocky
32 | Intended purpose of the Medical
Device
Analytické a diagnostické
33 parametre diagnostickej ZP in vitro
Analytical and diagnostic parameters
of in vitro diagnostic MD
Iné udaje tykajuce sa zdravotnickej
pomaécky (velkost, typ, pocet kusov
v baleni, sterilny, nesterilny,
34 | sterilizovatel'ny, ¢as pouZitel'nostii)
ak su k dispozicii
Other data enabling the identification
of the Medical Device
Zaradenie zdravotnickej pomocky .
= Classification of the Medical Device triedal/Class |
36 tr. | s-sterilna /sterile
37 tr. | m-meracia /with measuring function
38 trieda lla / Class lla
39 trieda llb / Class llb
40 trieda lll / Class lll
41 | Zdravotnicka pomoécka na mieru / Custom made medical device
Zdravotnicka pomadcka na klinické skusanie
42 . . o o
Medical Device for clinical investigation
43 | Aktivna implantovatelna ZP / Active implantable Medical Device
Druh diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro / Type of in vitro diagnostic Medical Device
44 Pomoécky uréené na samodiagnostiku / Devices intended for self-testing
diagnostic
45 Pomocky uréené na hodnotenie funkénosti
Devices intended for evaluation of function
46 Pomocky uvedené v prilohe €. 2/A Nar. vl. €. 569/2001 Z.z.
Devices stated in the Annex No. 2/A of the Gov. Ordinance No. 569/2001 Coll.
47 Pomécky uvedené v prilohe €. 2/B Nar. vl. ¢. 569/2001 Z.z.

Devices stated in the Annex No. 2/B of the Gov. Ordinance No. 569/2001 Coll.

48

Ostatné / Others




49

Pouzity sposob posudenia zhody
podra Nariadenia viady:

Applied method of conformity
assessment — according to the Gov.
Ordinance:

€. 572/2001 - §6 ods.5 pril.¢.7; §6 ods.3 pril.¢.7+pril.¢.4,5,,6; §6 ods.4 pril.c.2,
pril.¢.3+4,5,6; §6 ods.2 pril.¢.2, pril.¢.3+4, ¢.5

No0.572/2001 - §6 sect.5 annex No.7; §6 sect.3 annex No.7+No.4, No.5, No.6;

§6 sect.4 annex No.2, annex No.3+4, No.5, No.6; §6 sect.2 annex No.2, annex
No.3+4, No.5

€. 570/2001, §4 ods.2 pril.c.2, €.3+4, €.5
No0.570/2001, §4 sect.2 annex No.2, annex No.3+4, annex No.5

€. 569/2001, §4 ods.2, pril.¢.3; §4 ods.4, pril.¢.2A: pril.¢.4, pril.¢.5+7;

§4 ods.5, pril.2B: pril.¢.4, ¢.5+6, ¢.7; §4 ods.6, pril.c.8

N0.569/2001, §4 sect.2, annex No.3; §4 sect.4, annex 2A: annex No.4, annex N0.5+7;
§4 sect.5, annex No.2B: annex No.4, annex No.5+6, annex No.7; §4 sect.6, annex No.8

50

Doklady vydané v suvislosti s
posudzovanim zhody (CE/EC
certifikaty, Deklaration of
Conformity)

Decisions and certificates issued in
connection with the conformity
assessment

51

Kod SUKL, prideleny registrovanej
ZP (skupine ZP)

SIDC code assigned to the registered
MD (group of MD)

52

Informacie o stiahnuti pomécky z
trhu Information on withdrawal of the
medical device from the market

Prilohy ktoré mate k dispozicii / Annexes added :

53

vlastné ES vyhlasenie o zhode / Self ES Declaration of Conformity

Priloha k vlastnému ES vyhlaseniu o zhode
Annex to self ES Declaration of Conformity

EC/CE certifikat komplexného systému zabezpecenia kvality /
EC/CE Certificate full Quality Assurance System

EC/CE certifikat typu vyrobku / EC Certificate EC Type - Examination

Certifikat systému riadenia kvality vyroby (ISO)
Quality management system certificate (ISO)

Vyhlasenie o zhode / Declaration of Conformity

Odborny posudok / Expertise

Navod na pouzitie v SJ / Instructions for use in Slovak language

Oznacenie v SJ (Stitok ZP) / Labelling in Slovak language (MD label)

Kédy SUKL / SIDC codes

Upozornenie : Podia § 28 zakona €. 140/1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov vyrobca alebo jeho splnomocnenec je
povinny oznamovat SUKL-u nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomdcok.Vyrobca novej zdravotnickej pomocky v
priebehu dvoch rokov od zaregistrovania predklada na SUKL kazdé 2 mesiace spravu o0 ziskanych skisenostiach,
vztahujucich sa na pomécku podla § 27 ods. 5 zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich prepisov.




Attention: According to § 28 of the Act No. 140/1998 as amended the manufacturer or his authorized representative is
obliged to notify incicents, near incidents, accidents, malfunction and failure of medical devices to SIDC.The manufacturer of
a new medical device submits to SIDC during two years from registration every two month a report on obtained experiences
concerning the device according to § 27 sect. 5 of the Act No. 140/1998 Coll. in the wording of the later rulings.

Vyhlasujem, ze uvedené informacie su podla méjho vedomia a svedomia pravdivé.
| declare, that stated information is, according to my knowledge and conscience, truthful.

Podpis / Signature : Peciatka / Seal :

Spravnost’ diia / Correctness, at ......ccceveevereerierenieesseeeneen Overil / verified




Priloha ¢. 2

Pokyny a vysvetlivky k formularu na registraciu zdravotnickych pomécok(ZP) podla
Nariadeni vlady SR ¢. 569/2001Z.z., ¢. 570/2001 Z.z. a ¢. 572/2001 Z.z. / Instructions and notes to the form
for registration of Medical Devices according to Governmental ordinance No. 569/2001 Coll., No. 570/2001
Coll. and No. 572/2001 Coll.

Upozornenie: Formular je univerzalny, dvojjazyény pre prehPadnost’, vypiiia sa v slovenskom jazyku,
ohlasovatel’ vyplni len riadky, ktoré sa ho tykaji, Napr.: ak registruje barlu alebo RTG pristroj,
riadky 33 a 34 (in vitro) nevypiiia. Je Ziadtice, aby pri osobnom podani na Sekciu zdravotnickych
pomocok prisli so vSetkymi dokladmi kompetentné osoby rozumejice problematike.

Diiom 1.10.2002 bol na ziklade rozhodnutia Uradu normalizicie, metrolégie a skiSobnictva SUKL
ustanoveny kompetentnou autoritou pre ZP v SR a sifasne tymto diiom prestal plnit’ dlohu
autorizovanej osoby pre ZP (nevydava ani neobnovuje certifikaty). Kédy vydané pred tymto datumom

zostavaju v platnosti, avsak registracia ZP zac¢ala diiom 1.10.2002.

Riadok
¢./line
No.

Vyplni /
Completes

Pokyny na spravne vyplnenie formulara
Instructions for correct filling of the form

1-9

Prac. SUKL/
SIDC staff

Predtlacené, nevypiﬁat’ / Preprinted, don’t sign

10

Ohlasovatel’/
Notifier

Oznacit’ v pripade, Ze registracia formularom nebola vykonana po 1.10.2002/ Sign
only if the registration using Reg.form wasn’t done after October 1st, 2002

11-12

Ohlasovatel’/
Notifier

Krizikom vyznacit’ druh hlasenia / Cross the type of notification form

13

Ohlasovatel’/
Notifier

Uviest’ o aky druh zmeny v konkrétnej registrécii sa jednd (zmena adresy
ohlasovatela, rozsirenie typov ZP, novy CE certifikat .....) / Write the type of
variation (e.g. change of the notifier’s adress, enlargement of the types of the MD,
new CE certificate etc.)

14

Ohlasovatel’/
Notifier

Uviest ¢islo povodnej registracie vykonanej po 1.10.2002, ak uz bolo v minulosti
pridelené / Number of last registration done after november 1st, 2001 - if it was
generated in the past

15-17

Ohlasovatel’/
Notifier

Krizikom vyznacit’ zodpovedajuci riadok / Cross the alternative frame

18-19

Ohlasovatel’/
Notifier

Udaje konkrétnej osoby, ktort ohlasovatel’ poveril vybavenim registrécie /
Data of the person accredited by the notifier to arrange the registration

20-25

Ohlasovatel’/
Notifier

Udaje o vyrobcovi ZP podl'a predtlage /
Data on the producer of the registered MD according to the pre-print

26-29

Ohlasovatel’/
Notifier

Udaje o ohlasovatel'ovi ZP podla predtlace / Data of the notifier (the holder of the
certificate - wholesaler) according to the pre-print

30

Ohlasovatel’/
Notifier

Vypisat’ druh pomédcky - najprv kli¢ové podstatné meno napr."barla", potom
privlastok napr."franctzska", nakoniec obchodny ndzov, napr. "Zuzana" / Describe
1.noun, 2.adjective 3.trademark

31

Ohlasovatel’/
Notifier

Napr.: ergonomickd, skladacia, plastové ric¢ky... / Brief description, for example:
ergonomic, collapsible... etc.

32

Ohlasovatel’/
Notifier

Na ¢o konkrétne sa ZP pouZziva / What the Medical Device is used for




33

Ohlasovatel’/
Notifier

Podl'a dokumentacie vyrobcu / According to documentation of the Manufacturer

30-34

Ohlasovatel’/
Notifier

Dostupné ddaje o ZP (z certifikdtu, vyhldsenia o zhode)
Data of the registered MD (from the certificate, Declaration of Conformity)

35-48

Ohlasovatel’/
Notifier

Krizikom vyznacit' zaradenie ZP podl'a dokladov vyrobcu /
Cross the Class of the MD according to the producer’s details

49

Ohlasovatel’/
Notifier

Podciarknut’ alebo vysvietit’ zodpovedajici paragraf / Underline or highlight actual
prargraph

50

Ohlasovatel’/
Notifier

v v,

Uviest’ €islo certifikdtu s daitumom platnosti a Declaration of Conformity s ddtumom
vystavenia / Write certificate’s number with date of expiry, DoC with date of issue

51

Ohlasovatel’/
Notifier

v v,

Uviest’ ¢isla kddov, len ak uZ boli pridelené v minulosti (mo6ze byt aj formou
samostatnej prilohy-vtedy vyplnit’ "vid’ priloha" a zoznam prilozit’) / Code’s numbers,
only if they were generated in the past (then annex)

52

Ohlasovatel’/
Notifier

Vyplnit len ak bola pomdcka v minulosti stiahnuta z trhu / Fill in only if the MD
have been withdrawn form the market

53

Ohlasovatel’/
Notifier

Vyplnit' vSetky riadky: X =ano, — =nie / Fill in all lines X =yes, — =no




Priloha ¢.3

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV / State Institute for Drug Control
Sekcia zdravotnickych pomocok / Medical Devices Section
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, Slovakia

Formular na registraciu / Registration Form

1 | zdravotnickych pomocok
Medical Devices

1 | diagnostickych zdravotnickych
pomocok
in vitro diagnostic Medical Devices

1 [aktivhych implantovatelnych
zdravotnickych pomécok
active implantable Medical Devices

2
5 | Registraéné gislo SUKL
SIDC registration No.
4 Datum registracie
Date of registration Peéiatka SUKL / SIDC seal
Nazov prislusného uradu - . L. .
5 Name of the Competent Institute Statny ustav pre kontrolu lieciv / State Institute for Drug Control
6 |Ulica, &islo / Street, No.: Kvetna 11 |Mesto / City : Bratislava 26 gige/ -ngtsaloa
7 | Stat/ State : SK
8 || Sekcia (hazov) / Section : Sekcia zdravotnickych pomécok / Medical Devices Section
9 Kontakt/Contact: www.sukl.sk + zdravotnicke pomécky + informacie (zpinf0.doc), fax. 02/555 65151,
pomocky@sukl.sk
Druh hlasenia formularom / Type of notification
10 | Prva registracia / First registration
11 | HIasenie zmeny v registracii / Variation notification in registration X
12 | ZruSenie registracie / Withdrawal of the registration
| 13 | Druh zmeny / Type of variation | PrediZenie platnosti certifikatu, rozsirenie typovej rady
14 Preqchadza!uce _reglstracne m_slp (pri zmene alebo zru_senl_) 316/CE-02/04
Previous registration No. (by variation or withdrawal of registration)




Statut ohlasovatela / Notifier's statute

15

Vyrobca / Manufacturer

16

Splnomocneny zastupca / Authorized representative

17

Ina moznost’ / Others

Osoba poverena ohlasovatelom / Person accredited by the notifier

18

Meno / Name

Magr. Kristina Rufusova

19

Kontakt / Contact

02/524 645 12

Identifikacia vyrobcu / Identification of the Manufacturer

20

Meno/nazov vyrobcu
Name of the Manufacturer

Medimestico SpA.

Skrateny nazov vyrobcu

21 Name of the Manufacturer, short form Via DaVinci 24/13,
Adresa sidla vyrobcu
22 | Address of the seat of the
Manufacturer
3 Adresa miesta vyroby
Address of the place of production
24 | Stat / State Taliansko
Meno zodpovedného pracovnika
(kontakt- telefon, fax, e-mail) . .
25 . Pietro Trigera, tel. XXXXXXXXXXXX, faxX. XXXXXXXXXXXXXXXX
Name of the responsible person
(Contact — Telephone, Fax, E-mail)
Identifikacia ohlasovatela, ktory uvadza zdravotnicke pomocky na trh pod svojim menom
Identification of the notifier placing the medical devices on the market under his name
26 | Meno (nazov) / Name Medimesta s.r.0.
27 | Skratené meno / Name, short Pupavova 25
28 | Adresa / Address 902 01 Pezinok
Meno zodpovedného pracovnika
29 (kontakt - fax, telefon, e-mail) Ing. Marian Kotula, tel. xxxxxxxxx, fax .............. , www.kotula@mms.sk

Name of the responsible person
(Contact — Fax, Telephone, E-mail)




Identifikacia zdravotnickej pomocky / Identification of the medical device

30

Druh a obchodny nazov ZP
Type and trademark of the Medical Nacuvacie pristroje Medimestica (typy a druhy podfa prilohy)
Device

Struény popis zdravotnickej

31 [ pombcky Nacuvacie pristroje zvukovodove, zavesné, kanalové,/digit
Brief description of the Medical Device
Uéel uréenia zdravotnickej pomocky
32 | Intended purpose of the Medical Kompenzcia sluchovej poruchy
Device
Analytické a diagnostické
33 parametre diagnostickej ZP in vitro
Analytical and diagnostic parameters
of in vitro diagnostic MD
Iné udaje tykajuce sa zdravotnickej
pomaécky (velkost, typ, pocet kusov
v baleni, sterilny, nesterilny,
34 | sterilizovatel'ny, ¢as pouZitel'nostii)
ak su k dispozicii
Other data enabling the identification
of the Medical Device
Zaradenie zdravotnickej pomocky .
= Classification of the Medical Device triedal/Class |
36 tr. | s-sterilna /sterile
37 tr. | m-meracia /with measuring function
38 trieda lla / Class lla
39 trieda llb / Class llb
40 trieda lll / Class lll
41 | Zdravotnicka pomocka na mieru / Custom made medical device
Zdravotnicka pomadcka na klinické skusanie
42 . . o o
Medical Device for clinical investigation
43 | Aktivna implantovatelna ZP / Active implantable Medical Device
Druh diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro / Type of in vitro diagnostic Medical Device
44 Pomoécky uréené na samodiagnostiku / Devices intended for self-testing
diagnostic
Pomocky uréené na hodnotenie funkénosti
45 . ; . .
Devices intended for evaluation of function
46 Pomocky uvedené v prilohe €. 2/A Nar. vl. €. 569/2001 Z.z.
Devices stated in the Annex No. 2/A of the Gov. Ordinance No. 569/2001 Coll.
47 Pomoécky uvedené v prilohe €. 2/B Nar. vl. €. 569/2001 Z.z.

Devices stated in the Annex No. 2/B of the Gov. Ordinance No. 569/2001 Coll.

48

Ostatné / Others




49

Pouzity sposob posudenia zhody
podra Nariadenia viady:

Applied method of conformity
assessment — according to the Gov.
Ordinance:

€. 572/2001 - §6 ods.5 pril.¢.7; §6 ods.3 pril.¢.7+pril.c.4,5,,6; §6 ods.4 pril.c.2,
pril.¢.3+4,5,6; §6 ods.2 pril.¢.2, pril.¢.3+4, €.5

No0.572/2001 - §6 sect.5 annex No.7; §6 sect.3 annex No.7+No.4, No.5, No.6;

§6 sect.4 annex No.2, annex No.3+4, No.5, No.6; §6 sect.2 annex No.2, annex
No.3+4, No.5

€. 570/2001, §4 ods.2 pril.¢.2, €.3+4, €.5
No0.570/2001, §4 sect.2 annex No.2, annex No.3+4, annex No.5

€. 569/2001, §4 ods.2, pril.€.3; §4 ods.4, pril.c.2A: pril.c.4, pril.c.5+7;

§4 ods.5, pril.2B: pril.c.4, €.5+6, €.7; §4 ods.6, pril.c.8

N0.569/2001, §4 sect.2, annex No.3; §4 sect.4, annex 2A: annex No.4, annex N0.5+7;
§4 sect.5, annex No.2B: annex No.4, annex No.5+6, annex No.7; §4 sect.6, annex No.8

Doklady vydané v suvislosti s
posudzovanim zhody (CE/EC
certifikaty, Deklaration of

Declaration of Conformity , zo dia .................

50 | Conformity) CE certifikat €.............. ,platny do .....cceeeeeeee
Decisions and certificates issued in ISO certikat €. ............. ,platny do ......cceeee
connection with the conformity
assessment
Koéd SUKL, prideleny registrovanej
ZP (skupine ZP) o
51 SIDC code assigned to the registered Podia prilohy
MD (group of MD)
Informacie o stiahnuti pomocky z
52 | trhu Information on withdrawal of the | -
medical device from the market
Prilohy ktoré mate k dispozicii / Annexes added : X
53 | vlastné ES vyhlasenie o zhode / Self ES Declaration of Conformity X
Priloha k vlastnému ES vyhlaseniu o zhode X
Annex to self ES Declaration of Conformity
EC/CE certifikat komplexného systému zabezpecenia kvality / i
EC/CE Certificate full Quality Assurance System
EC/CE certifikat typu vyrobku / EC Certificate EC Type - Examination -
Certifikat systému riadenia kvality vyroby (ISO) X
Quality management system certificate (ISO)
Vyhlasenie o zhode / Declaration of Conformity X
Odborny posudok / Expertise -
Navod na pouzitie v SJ / Instructions for use in Slovak language X
Oznacenie v SJ (Stitok ZP) / Labelling in Slovak language (MD label) X
Kédy SUKL / SIDC codes X




Upozornenie : Podia § 28 zakona €. 140/1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov vyrobca alebo jeho splnomocnenec je
povinny oznamovat SUKL-u nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomdcok.Vyrobca novej zdravotnickej pomocky v
priebehu dvoch rokov od zaregistrovania predklada na SUKL kazdé 2 mesiace spravu o ziskanych skisenostiach,
vztahujucich sa na pomécku podfa § 27 ods. 5 zakona €. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich prepisov.

Attention: According to § 28 of the Act No. 140/1998 as amended the manufacturer or his authorized representative is
obliged to notify incicents, near incidents, accidents, malfunction and failure of medical devices to SIDC.The manufacturer of
a new medical device submits to SIDC during two years from registration every two month a report on obtained experiences
concerning the device according to § 27 sect. 5 of the Act No. 140/1998 Coll. in the wording of the later rulings.

Vyhlasujem, ze uvedené informacie su podla méjho vedomia a svedomia pravdivé.
| declare, that stated information is, according to my knowledge and conscience, truthful.

Podpis / Signature : Peciatka / Seal :

Spravnost’ dina / Correctness, at ........cccceeevviieeeciiiee e Overil / verified



Priloha ¢. 4

ES vyhlasenie o zhode

Ohlasovatel”:
Meno firmy:
Adresa
ICO

vyhlasuje zhodu

na zdravotnicku pomdcku triedy I
barle drevené podperné — velka, mala, stredna
dovéazanu firmou:

Meno firmy:
Avdresa
1CO

na zéklade certifikatov a dokumentécie vyrobcu
Meno firmy:
Adresa
ICO

a v sdlade

- so zakonom NR SR ¢. 264/1999 Z.z. - § 12, ods. 2, pism. b, o technickych poziadavkach na
vyrobky, o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

- s nariadenim vlady SR ¢. 572/2001 Z.z. v zneni neskorsich predpisov (resp. 569/2001, 570/2001
Z.z.) , ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania
zhody 7P

- so zakonom NR SR ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich
predpisov

Vyrobca zodpoveda za kvalitu a bezpec¢nost’ vyrobenych zdravotnickych pomdcok, ktoré boli
vyrobené v siillade s normami a poZiadavkami smernice 93/42 EEC (MD) (resp. smernice 98/79
EC, ak ide o IVD - diagnostické ZP in vitro, resp. smernice 90/385 EEC, ak ide o AIMD - aktivne
implantovateI'né ZP).

Podkladom pre vyhlasenie o zhode boli doklady :

- certifikat CE/EC ¢. doplnit’, jeho platnost, ¢. NB — notifikovanej osoby

- certifikat systému kvality vyroby ¢., doplnit’ typ, platnost, vydany kym

- deklaracie konformity vyrobcu zo diia doplnit’

- registraéné &islo SUKL (ak uZ bolo v minulosti pridelené) zo dria doplnit’

K posudzovaniu zhody bola vyuZzitd norma
STNEN ISO 14971: 2003 Zdravotnicke pomocky. Aplikacia manaZérstva rizika pri ZP.

Vo 411 F: RO peciatka a podpis




Névrh ES vyhlédsenia o zhode moZno samozrejme upravovat’. Je nivodom pre
vystavenie vlastného ES vyhldsenia o zhode, hlavne, ¢o sa tyka udajov, ktoré ma obsahovat’.

Ked’Ze bol vypracovany ako univerzalny vzor, treba ho upravovat’ a aktualizovat’.

Pri registracii ZP podl'a nariadenia viady

. ¢ 572/2001 Z.z. (zdravotnicke pomocky) - 93/42 EEC (MD)
- uviest’ o aku zdravotnicku pomdcku sa jedn4, jej nazov a triedu
- ak sa jednd o skupinu ZP, uviest’ spolocny ndzov, triedu a rozliSenie, resp.

uviest’ zoznam registrovanych ZP v ,,Prilohe k ES vyhldseniu o zhode®,

N
(gl

. 570/2001 Z.z. (aktivne implantovatel’'né ZP) — 90/385 EEC (ASIMD)
- uviest’ o aki zdravotnicku pomdcku sa jednd, jej ndzov (nerozliSuje sa triedou)
- ak sa jednd o skupinu ZP, uviest’ spolocny ndzov a rozliSenie, resp. uviest' zoznam

registrovanych ZP v ,,Prilohe k ES vyhlaseniu o zhode*.

N
€<

. 569/2001 Z.z. (diagnostické zdrav. pomocky in vitro) - 98/79 EC (IVD)
- uviest’ o aki zdravotnicku pomdcku sa jedn4, jej zaradenie do jednotlivych skupin:
7P urcené na samodiagnostiku
ZP urc¢ené na hodnotenie funk¢nosti
ZP uvedené v prilohe €. 2/A alebo 2/B
ZP ostatné

- ak sa jednd o skupinu ZP, uviest’ spolo¢ny ndzov a rozliSenie, resp. uviest zoznam

registrovanych ZP aj s ndzvom skupin v ,,Prilohe k ES vyhlédseniu o zhode*.



Priloha é. 5

Doplinte ndzov a adresu firmy, pripadne pouZite pri tlaci hlavickovy papier

Stétny dstav pre kontrolu lie¢iv
Kvetnad 11
825 08 Bratislava 26

Vas list/znacka NS list/znacka Vybavuje/linka Dna
Meno + telefon ddtum

Vec : Ziadost o registraciu zdravotnickej pomocky

Ziadam o zaregistrovanie zdravotnickej pomdcky a prikladdm nasledovné dokumenty

Zoznam dokumentov podanych k registracii (doplrite):

formular na registraciu -

poverenie vyrobcu na vykonanie registracie -
képia vypisu z obchodného registra ohlasovatel’a -
kopia Zivnostenského listu -

certifikat kvality vyroby (ISO norma) -

certifikat vyrobku -

Declaration of Conformity od vyrobcu -

ES Vyhlasenie o zhode -

priloha k vyhlaseniu o zhode (ak je potrebnd) -
navod na pouZitie v slovenskom jazyku -
oznacenie ZP v slovenskom jazyku (Stitok) -
kédy SUKL - tlagivo (ak uZ boli v minulosti pridelené) -
iny doklad —

podpis
meno pracovnika

peciatka



