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NAzovV

e  Pri uvadzani nazvu sa vychadza z ES vyhlasenia o zhode. Nazov ma koreSpondovat s ndzvom ZP
uvedenym v ES vyhldseni o zhode.
e Nazov ZP treba napisat v tomto poradi:

1. slovenské podstatné meno, napr. obvaz
2. pridavné meno/4, ak si to ZP vyZaduje na blizZsiu Specifikdciu napr. hydrokoloidny tenky
3. obchodny nazov (ak ho ZP md) napr. NU-DERM Border Thin

Vysledny tvar ndzvu ZP: Obviéiz hydrokoloidny tenky NU-DERM Border Thin

Pozn: o koneénej podobe znenia kédu rozhodne zodpovedny pracovnik SUKL, t.j. podla internych
predpisov médZe znenie oproti navrhu dodatoéne upravit.

DOPLNOK

e Uvadza sa blizsia Specifikacia, napr. rozmery, katalégové Cisla a pod.
e Priklad - doplnok k obvdzu NU-DERM Border Thin méze zniet: 10 x 10 cm

Pozn: o koneénej podobe znenia doplnku rozhodne zodpovedny pracovnik SUKL, t.j. podla internych
predpisov médZe znenie oproti navrhu dodatoéne upravit.

1 V pripade, Ze kod zahfiia velké mnoZstvo katalégovych disel, je vhodné tieto katalégové disla
spolu s kédom SUKL uviest na samostatny papier, ktora sa pripoji ako stcast zasielanych priloh.



ZARADENIE
e Vyberte prislusnu triedu z moznosti v roletke

e V pripade zdravotnickych pomécok triedy | sterilnych vyberte triedu z roletky a si¢asne oznacte aj
policko Ste, v pripade zdravotnickych pomdcok triedy I s meracou funkciou oznacte aj policko Mer.
Ak je ZP triedy vy33ej ako |, poli¢ko Ste a Mer nevypliiajte.

e V pripade supravy podla ¢lanku 12 Smernice 93/42/EHS, resp. podla ¢lanku 22 Nariadenia
2017/745 oznacte Kit. Skratka NM oznacuje zdravotnicku pomocku na mieru a skratka KS oznaduje
zdravotnicku pomdcku na klinické skidsanie.

SKUPINA

eV pripade zaradenia ZP do kategorizacie na MZ SR vyberte z roletky pismeno na zacdiatku SUKL kédu
A - obvazovy material, naplasti a ZP slUziace na aplikaciu lie€iva
B - pomdcky pre inkontinentnych pacientov
D - ZP pre diabetikov
F - ZP pre stomikov
G - zdravotnicke pancuchy, pancuchové nohavice, navleky a iné pomécky na kompresivnu liecbu
H - sériovo vyrabané prsnikové epitézy
| - ortopedicko-protetické ZP na mieru a prislusenstvo k nim
J - sériovo vyrabané ortopedicko-protetické ZP a prislusenstvo k nim
K - rehabilitacné a kompenzaéné pomécky
L - voziky, chodulky, zdvihaky a pod.
N - pomacky pre sluchovo postihnutych

O - okuliare a pomdcky pre zrakovo postihnutych a prislusenstvo k nim

N

- stomatologické ZP

e Akide o ZP, ktora je uréena do kategorizacie $pecialneho zdravotnickeho materialu (5ZM) alebo
ktora nie je urcena do kategorizacie, takejto ZP pridelte pismeno P.

STRUCNY OPIS

e Uvadzaju sa zdkladné informacie o ZP podla jej druhu, napr.: pri jednoduchych ZP material, z
ktorého je ZP vyroben3, pri zloZitejSich (napr. pristroje) vymenujte hlavné komponenty, z ktorych
sa ZP sklada.

e Priklad opisu pre obvdaz NU-DERM : "z vrstvy hydrokoloidov a polopriepustnej polyuretdnovej
félie"

UCEL

e Uviest medicinsky ucel, na ktory je ZP uréena

e Priklad: v pripade obvdazu NU-DERM: "na udrZiavanie vihkého prostredia v mieste rany, ktoré
napomdha jej ucinnému hojeniu”

BALENIE

e Uvedte najma v pripade ZP vo forme tekutiny, masti, gélu, pasty, prasku, tablety, tobolky, ¢apiku,
inkontinenénych pomdcok (v ml, v g, pocet kusov v baleni a pod.)



MECHANIZMUS UCINKU

Uvedte mechanizmus hlavného ucinku, ktorym sa dosiahne Ucel urenia, najma v pripade, ak ide
o ZP vo forme tekutiny, plynu, masti, gélu, pasty, prasku, tablety, tobolky, ¢apiku a v pripade
hrani¢nych vyrobkov.

V pripade vyrobkov bez akykolvek pochybnosti o ich kvalifikacii ako ZP, IVD ZP alebo AIZP (EKG,
RTG, barly, voziky, chodulky, obvazy, striekacky, ihly, katétre, kanyly, glukomery,
kardiostimulatory, tehotenské testy atd'.), nie je potrebné mechanizmus popisat.

KODY MEDZINARODNE UZNAVANEHO NAZVOSLOVIA

uDlI

Vyplfaju iba SK vyrobcovia a splnomocnenci so sidlom v SR - GMDN, UMDNS alebo EDMS +
samotny kdd

Uvedte zdkladné UDI pridelené ZP (ak ma)

SULAD IVD ZP s CTS

Uvedte a predloZte dokaz o sulade IVD ZP s CTS (spolo¢né technické Specifikacie) podla tychto
pravnych predpisov:

Rozhodnutie Komisie ¢. 2002/364/ES

Rozhodnutie Komisie ¢. 2009/886/ES

Korigendum k Rozhodnutiu Komisie ¢. 2009/886/ES

Rozhodnutie Komisie ¢. 2011/869/EU

ANALYTICKE A DIAGNOSTICKE PARAMETRE IVD ZP

Vyplnite len v pripade in vitro diagnostickej zdravotnickej pomaocky

MIESTO VYROBY

Uvedte miesto vyroby zdravotnickej pomocky



