
PRÍLOHA č.: 2

1 zdravotníckych pomôcok                  
medical devices

      diagnostických zdravotníckych          
pomôcok                                

in vitro diagnostic medical devices

   aktívnych implantovateľných             
zdravotníckych pomôcok                  

active implantable medical devices

2

Registračné číslo ŠÚKL (slovenský výrobca alebo 
splnomocnený zástupca výrobcu so sídlom v SR) 
ŠÚKL registration number (Slovak manufacturer or 
authorized representative with the registered place of 
business in SK)

Pečiatka ŠÚKL / ŠÚKL stamp

3

Evidenčné číslo ŠÚKL (výrobca v EÚ alebo 
splnomocnený zástupca výrobcu so sídlom mimo 
SR) ŠÚKL notification number (European 
manufacturer or authorized representative with 
registered place of business outside SK)

4 Dátum registrácie (SK ) / evidencie (EÚ)            
Date of registration (SK) / notification (EU)   

5 Názov príslušného úradu                                    
Name of the Competent Authority 

6 Ulica, číslo / Street, No.:   Kvetná 11 Mesto / City :   Bratislava 26 PSČ / Postal Code :  825 08  
7 Štát / St t Sl k / Sl ki

                                               ŠTÁTNY ÚSTAV PRE KONTROLU LIEČIV / State Institute for Drug Control                 
                                                 Sekcia zdravotníckych pomôcok  /  Medical Devices Section                             
                                                          Kvetná 11, 825 08  Bratislava 26, Slovakia   

Štátny ústav pre kontrolu liečiv / State Institute for Drug Control

 Formulár na registráciu (SK) / evidenciu (EU) / Notification Form (EU) 

1.1 1.2 1.3
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7 Štát / State :  Slovensko / Slovakia
8 Sekcia (názov) / Section :

10 Prvá registrácia (SK) / prvá evidencia (EU) / First registration (SK) / First notification (EU) 

11

12

13 Druh zmeny / Type of variation   

14

15

16

17

18 Meno / Name
19 Kontakt (telefón, fax, e-mail) / Contact

20 Meno (názov) / Name 

21 Skrátené meno / Name, short form

22 Adresa / Address 

23

Meno zodpovedného pracovníka (kontakt - 
fax, telefón, e-mail)                                              
Name of the responsible person                    
(contact – fax, phone, e-mail)

Kontaktná osoba poverená žiadateľom / Contact person accredited by the notifier 

Iná možnosť (dovozca, distribútor) / Others (importer, distributor)

Druh hlásenia formulárom / Type of notification

Hlásenie zmeny v registrácii (SK) / evidencii (EU) /  Variation of the registration (SK) / notification (EU)

Predchádzajúce registračné / evidenčné čísla pri zmene - obnovenie, rozšírenie, zrušenie 
registrácie/evidencie                                                                                                                                             
Previous registration/notification No.by variation - refresh, abort or withdrawal of registration/notification 

9

Zrušenie registrácie (SK) / evidencie (EU) / Withdrawal of the registration (SK) /notification (EU)

Výrobca / Manufacturer

Splnomocnený zástupca / Authorized representative

Identifikácia žiadateľa, zodpovedného za uvedenie zdravotníckej pomôcky na trh alebo do prevádzky (právny úkon)                                          
Identification of the notifier placing the medical devices on the marketputting the medical devices into service (legal act)

Štatút žiadateľa /  Notifier´s statute  

Sekcia zdravotníckych pomôcok /  Medical Devices Section 
Kontakt/Contact: www.sukl.sk,  fax: 00 421 255 565 151 
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PRÍLOHA č.: 2

24 Meno/názov výrobcu                                            
Name of the Manufacturer 

25 Skrátený názov výrobcu                                      
Name of the Manufacturer, short form

26 Adresa sídla výrobcu + štát                                 
Address of the seat of the Manufacturer + state

27 Výrobný závod-adresa miesta výroby + štát     
Name of the factory-address of the place of 

28

Meno zodpovedného pracovníka (kontakt- 
telefón, fax, e-mail)                                               
Name of the responsible person (Contact – 
Telephone, Fax, E-mail)

29 áno / yes                         nie / no

30 Druh a obchodný názov                                       
Type and trademark of the medical device (MD)   

31 Stručný opis zdravotníckej pomôcky                 
Brief description of the MD 

32 Účel určenia zdravotníckej pomôcky  Intended 
purpose of MD

33

Analytické a diagnostické parametre 
diagnostickej ZP in vitro                                      
Analytical and diagnostic parameters of in vitro 
diagnostic medical device (IVD MD)

Identifikácia výrobcu / Identification of the Manufacturer 

Identifikácia zdravotníckej pomôcky / Identification of the medical device

Požadujem vystaviť doklad pre potreby Kategorizačnej komisie MZ SR / I require the 
document intended for Categorisation Comission of MoH

Identifikačný list zdravotníckej pomôcky / Identification document of medical device
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g ( )

34

Iné údaje týkajúce sa zdravotníckej pomôcky 
(veľkosť, typ, počet kusov v balení, sterilný, 
nesterilný, sterilizovateľný, čas 
použiteľnostii...)  ak sú k dispozícii                    
Other data enabling the identification of the 
medical device (size, type, number of MD in one 
pack, sterile, non-sterile, expiry date...)

35 Zaradenie zdravotníckej pomôcky                      
Classification of MD trieda I / Class I 

36 tr. I s (sterilná / sterile)
37 tr. I m (meracia /with measuring function)
38 trieda IIa / Class IIa    
39 trieda IIb / Class IIb  
40 trieda III / Class III

41

42

43

44

46

47

48 Ostatné / Others  

Pomôcky uvedené v prílohe č.2 zoznamu B nariadenia vlády č.569/2001 Z.z.                               
Devices stated in the Annex No. 2/B of the Gov. Ordinance No. 569/2001 Coll

Diagnostická zdravotnícka pomôcka in vitro - druh / Type of IVD MD 

Pomôcky určené na samodiagnostiku / Devices intended for self-testing

Pomôcky uvedené v prílohe č.2 zoznamu A nariadenia vlády č.569/2001 Z.z.                               
Devices stated in the Annex No. 2/A of the Gov. Ordinance No. 569/2001 Coll

Zdravotnícka pomôcka na mieru / Custom made medical device

Zdravotnícka pomôcka na klinické hodnotenie                                                                                
Medical device for clinical evaluation 

Aktívna implantovateľná zdravotnícka pomôcka / Active implantable medical device (AIMD)
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50

Dokumenty vydané v súvislosti s 
posudzovaním zhody (CE/EC certifikáty, 
Declaration of Conformity)                                  
Documents and certificates issued in connection 
with the conformity assessment procedure

51

Kód ŠÚKL, pridelený registrovanej / evidovanej ZP 
(skupine ZP) v minulosti                                              
ŠÚKL code assigned to the registered/notificated MD 
(group of MD) in the past (if available)

 

52
Informácie o stiahnutí pomôcky z trhu   
Information on withdrawal of the medical device 
from the market

53

Predkladané prílohy / Annexes available :   
ES vyhlásenie o zhode / EC Declaration of Conformity (copy) 

ES vyhlásenie o zhode (SK výrobca) /EC Declaration of Conformity (SK manufacturer)

49

Použitý spôsob posúdenia zhody podľa 
príslušného nariadenia vlády (vyznačte):          
Applied method of conformity assessment 
procedure – according to the relevant 
Governmental Ordinance (GO) sign please: 

NV č. 527/2008 Z.z., §4 ods.2 príl.č.2, č.3+4, č.5                                                                                                 
GO No.527/2008 Coll., §4 sect.2 annex No.2, annex No.3+4, annex No.5 

NV č. 582/2008 Z.z. - §6 ods.5 príl.č.7; §6 ods.3 príl.č.7+príl.č.2,4,5,6;   §6 ods.4 príl.č.2, príl.č.3+4,5,6;   
§6 ods.2 príl.č.2, príl.č.3+4, č.5                                                                                                                             
GO No.582/2008 Coll. - §6 sect.5 annex No.7;   §6 sect.3 annex No.7+No.2, 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          

NV č. 569/2001 Z.z.v znení neskorších predpisov, §4 ods.2, príl.č.3;   §4 ods.4, príl.č.2A: príl.č.4, 
príl.č.5+7; §4 ods.5, príl.2B: príl.č.4, č.5+6, č.7;   §4 ods.6, príl.č.8                                                                   
GO No.569/2001 Coll. as amended, §4 sect.2, annex No.3; §4 sect.4, annex 2A: annex No.4, annex No.5+7; 
§4 sect.5, annex No.2B: annex No.4, annex No.5+6, annex No.7; §4 sect.6, annex No.8          
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Podpis / Signature  : Pečiatka / Seal  :

Správnosť dňa / Correctness, at ........................................... Overil / verified ................................................................

Attention: According to § 28 of the Act No. 140/1998 as amended, medical employees, medical facilities, health insurance companies, manufacturers or 
their authorized representatives shall be obliged to immediately announce incidents, defects and malfunctions of medical devices to the State Institute for 
Drug Control.

Kódy ŠÚKL / ŠÚKL codes

EC/CE certifikát úplného systému zabezpečenia kvality                                                                 
EC/CE Full Quality Assurance System Certificate

Vyhlasujem, že uvedené informácie sú podľa môjho vedomia a svedomia pravdivé.                                                                                                        
I declare, that stated information is, according to my knowledge and conscience, truthful.

Označenie v SJ (štítok ZP) / Label in Slovak language

Upozornenie : Podľa § 28 zákona č. 140/1998 Z.z. v znení neskorších predpisov sú výrobca, jeho splnomocnenec, zdravotné poisťovne, zdravotnícke 
zariadenia, zdravotnícki pracovníci povinní bezodkladne oznamovať ŠÚKL incidenty, nehody, poruchy a zlyhania zdravotníckych pomôcok. 

Návod na použitie v SJ / Instructions for use in Slovak language

Príloha k registračnému / evidenčnému formuláru                                                                           
Annex to registration (SK) / notification (EU) form

Certifikát systému riadenia kvality výroby (napr. DIN EN ISO 13485:2003)                                    
Quality management system certificate (e.g.ISO 13485:2003)                                                              

V / In  ........................................ dňa / at ............................................

EC/CE certifikát typu výrobku / EC/CE Type Examination Certificate

ES vyhlásenie o zhode (SK výrobca) / EC Declaration of Conformity (SK manufacturer)

Odborný posudok / Expertise

Strana 3 Formulár na registráciu (SK) / Notification Form (EU)



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


