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OBRAZEC REG-MED/PRIP-II/III 
 

Izpolni Urad RS za zdravila 
5HIHUHQþQD ãWHYLOND� 

 
 

Datum 
 
 
 

 
 

35,*/$6,7(9 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$

RAZREDA IIa, IIb, III ZA VPIS V REGISTER 
�L]SROQLWH V WLVNDQLPL þUNDPL� 

 
 
 

PODATKI O PREDLAGATELJU 
 

Polno ime firme 
 
 
 
 

 

Skrajšano ime 
 
 

 

6HGHå�QDVORY� 
 
- mesto 
 
- ulica  
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 
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32'$7., 2 0(',&,16.(0 35,3202ý.8  
 
,0( 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$  
�.ROLNRU XVWUH]DMR YVH GUXJH LQIRUPDFLMH QD REUD]FX� ODKNR SULJODVLWH YHþ NRW HQ PHGLFLQVNL

pripomRþHN� YHQGDU QD REUD]FX QDYHGLWH VDPR HQR LPH� 9 WHP SULPHUX YDV SURVLPR� GD NRSLUDWH

REUD]HF ]D YVDN PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� 
 

Lastniško  ime 
 
 

 
*HQHULþQR LPH  

 
 

 
Namen in kratek opis  

 
 
 
 
 
 
 

 
2=1$ý,7( $/, *5( =$ 3592 5(*,675$&,-2� '2'$7(. . 5(*,675$&,JI,  
SPREMEMBO REGISTRACIJE ALI OBNOVO 
� prva registracija 
� dodatek  
� sprememba 
� obnova 
 
ýH JUH ]D GRGDWHN N UHJLVWUDFLML DOL ]D VSUHPHPER� QDYHGLWH UHIHUHQþQR ãWHYLONR SUYH UHJLVWUDFLMH� ýH
MH ELOD SUHGKRGQR L]GDQD RGORþED ]D PHGLFLQVNH SULSRPRþNH� QDYHGLWH ãWHYLONR RGORþEH� 
5HIHUHQþQD ãWHY� DOL ãWHY� åH L]GDQH RGORþEH 
 

 
2=1$ý,7( 67$786 35('/$*$7(/-$ 
� izdelovalec 
� SUDYQD�IL]LþQD RVHED� NL QDVWRSD Y LPHQX L]GHORYDOFD 
� dobavitelj 
 
2=1$ý,7( 5$=9567,7(9 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
� IIa razred 
� IIb razred 
� III razred 
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KATE*25,-( 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 
 
 
0HGLFLQVNL SULSRPRþHN PRUD ELWL XYUãþHQ samo v enoNDWHJRULMR� .DWHJRULMD VH GRORþL WDNR� GD VH

]DþQH SUL ]JRUQML NDWHJRULML LQ VH QDGDOMXMH QDY]GRO� 2]QDþLWH V NULåFHP� 
 
 
KODA OPIS 

 
 

  06 ,Q YLWUR GLDJQRVWLþQL  

  01 Aktivni kirurški vsadki (implantati)  

  07 Ne-aktivni kirurški vsadki (implantati)  

  03 Zobni (dentalni)  

  08 2IWDOPLþQL 	 RSWLþQL  

  12 'LDJQRVWLþQL 	 WHUDSHYWVNL Y UDGLRORJLML  

  02 Anestezijski & dihalni (respiratorni)  

  04 Medicinski elektro-mehaQLþQL  

  09 Instrumenti za ponovno uporabo  

  10 3ULSRPRþNL ]D HQNUDWQR XSRUDER  

  11 7HKQLþQL SULSRPRþNL ]D RVHEH V SUL]DGHWRVWMR  

  05 %ROQLãQLþQD DSDUDWXUQD RSUHPD  
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IZJAVA ODGOVORNE OSEBE  PREDLAGATELJA  
(Odgovorna oseba je osebD SR ��� þOHQX R]LURPD ���� þOHQX =DNRQD R ]GUDYLOLK LQ PHGLFLQVNLK

SULSRPRþNLK� 
 
 

Spodaj podpisani potrjujem: 
  
• GD MH LQIRUPDFLMD Y ]YH]L ] UHJLVWUDFLMR YHURGRVWRMQD LQ GD PHGLFLQVNL SULSRPRþHN UD]UHGD ,,D� ,,E�

,,, �RENURåL UD]UHG�� NL JD ]DMHPD UHJLVWUDcija, ustreza zahtevanim predpisom. Obvezujem se, da 
ERP 8UDGX 56 ]D ]GUDYLOD QHPXGRPD VSRURþLO YVDNR VSUHPHPER Y ]YH]L ] PHGLFLQVNLP

SULSRPRþNRP� 
• GD VR SUDYQL VOXåEL 8UDGD 56 ]D ]GUDYLOD SUHGORåHQL SRGDWNL LQ GRND]LOD VNODGQR ] REUD]FHP

REG-PR/FIZ-OS; 
• da ERP VSUHPOMDO QHåHOHQH ãNRGOMLYH XþLQNH PHGLFLQVNLK SULSRPRþNRY LQ R QMLK REYHãþDO SULVWRMQH

organe v skladu s predpisi; 
• da  imam na vpogled dokumentacijo, navedeno na obrazcu  REG-MED/PRIP-II/III, ki jo 

SUHGORåLP QD ]DKWHYR 8UDGD DOL SULVWRMQH LQãSHNFLMH� 
• da se priglašena dejavnost opravlja tako, da je zagotovljeno varovanje javnega zdravja in v skladu 

z veljavnimi predpisi. 
 
 
 
Ime, priimek in naziv  odgovorne  osebe predlagatelja (direktor firme) - tiskano 
 
 
 
Ime firme 
 
 
Podpis                       Datum 
 
                        
äLJ ILUPH 
 
 
 
 
,PH� SULLPHN LQ QD]LY RGJRYRUQH RVHEH ]D SULJODVLWHY PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND - tiskano 
 
 
 
Podpis        Datum 
 
 
äLJ ILUPH 
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32'$7., 2 ,='(/29$/&8 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ 
 
 
NAVEDITE POPOLNO IME IN NASLOV IZDELOVALCA 
 
 
1. Izdelovalec v Republiki Sloveniji 
Naziv firme 
 
 
 
 

 
 
 
 

Naslov: 
 
- mesto 
 
- ulica  
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

za izdelovalca 
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2. Izdelovalec v Evropski skupnosti 
Naziv firme 
 

 
 
 
 
 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

za izdelovalca 
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3. Izdelovalec izven Evropske skupnosti 
Naziv izdelovalca 
 
 
 
 

 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
-fax 
 
- e-mail 

 

1D]LY SRREODãþHQHJD

zastopnika v EU 
 
 
 

 

Naslov: 
 
- GUåDYD 
 
- mesto 
 
- ulica 
 
- telefon 
 
- fax 
 
- e-mail 

 

Seznam pogodbenikov, 
ki so dejansko izdelali 
PHGLFLQVNL SULSRPRþHN

za izdelovalca 
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PODATKI O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE SKLADNOSTI 
 

NAVEDITE PODATKE O ORGANU ZA UGOTAVLJANJE  SKLADNOSTI, KI JE IZDAL 
/,67,12 2 6./$'1267, 0(',&,16.(*$ 35,3202ý.$ �(& FHUWLILNDW SULJODãHQHJD RUJDQD
Y (8 DOL FHUWLILNDW GRPDþHJD RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL� 
 

Št. certifikata 
 
 

  
Naziv in identifikacijska št. organa za ugotavljanje skladnosti 
 
 
 
 

 
3RGURþMH SULVWRMQRVWL RUJDQD ]D XJRWDYOMDQMH VNODGQRVWL 
 
 
 
 
 

 
 
1$9(',7(� ý( ,='(/(. 62', 0(' 0(',&,16.( 35,3202ý.( 1$5(-(1( =$
POSEBNE NAMENE 
 

izdelek sodi med meGLFLQVNH SULSRPRþNH QDUHMHQH SR

QDURþLOX ]D GRORþHQHJD XSRUDEQLND 
 
 

 
L]GHOHN VRGL PHG PHGLFLQVNH SULSRPRþNH QDPHQMHQH

NOLQLþQHPX SUHVNXãDQMX 
 

 
 
1$9(',7(� ý( ,='(/(. 62', 0(' 0(',&,16.( 35,3202ý.(� .,
PREDSTAVLJAJO KOMPLET OZIROMA SISTEM IN SE OBRAVNAVAJO V SKLADU 
= ��� ý/(120 35$9,/1,.$ 2 0(',&,16.,+ 35,3202ý.,+ 
 
 

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� VHVWDYOMHQ L] L]GHONRY� NL VR

R]QDþHQL ] R]QDNR &( 
 

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� VHVWDYOMHQ L] L]GHONRY� NL QLVR YVL

R]QDþHQL ] R]QDNR &( 
 

PHGLFLQVNL SULSRPRþHN� NL JD L]GHORYalec samo sterilizira 
in daje na trg pod svojim imenom 
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DOKUMENTACIJA O IZDELKU, KI JO MORA PREDLAGATELJ  IMETI NA VOLJO, 
'$ -2 35('/2ä, 1$ =$+7(92 85$'$ $/, 35,672-1( ,1â3(.&,-6.( 6/8ä%(  
1. Opis izdelka (ime, tip, oznaka, velikost...) in skica izdelkD ] PRUHELWQLPL UD]OLþLFDPL 

2. Dokumentacija, ki se nanaša na vhodne snovi 

3. Dokumentacija, ki se nanaša na vmesni izdelek 

4. 'RNXPHQWDFLMD� NL VH QDQDãD QD NRQþQL L]GHOHN 

5. Dokumentacija, ki se nanaša na postopek izdelave 

6. Seznam standardov, ki so bili uporabljeni. V primeru, da standardi niso bili 
uporabljeni oziroma niso bili uporabljeni v celoti, opis metod, ki so se uporabile, da bi 
bile izpolnjene bistvene zahteve. 

7. Za sterilne izdelke: metoda sterilizacije, validacija sterilizacije 

8. DRNXPHQWDFLMD R R]QDþHYDQMX L]GHOND LQ QDYRGLOR ]D XSRUDER� 
- þH MH QDPHQMHQR XSRUDEQLNX� PRUD ELWL QDYRGLOR ]D XSRUDER Y VORYHQVNHP MH]LNX 
- þH MH QDPHQMHQR VWURNRYQHPX RVHEMX� MH QDYRGLOR ]D XSRUDER Y DQJOHãNHP LQ�DOL

slovenskem jeziku 
9 Analiza tveganja: opis razmerja med koristjo in tveganjem pri uporabi izdelka 

10. DokumentacLMD� NL SRWUMXMH XSUDYLþHQRVW QDþUWD L]GHOND Y ]YH]L ] QDPHPEQRVWMR Y

SULPHUMDYL V SRGREQLPL L]GHONL� NL VR åH QD WUJX DOL Y ]YH]L ] GRVHGDQMLPL L]NXãQMDPL 
11. 'RNXPHQWDFLMD R NOLQLþQLK SRGDWNLK� þH MH WR SRWUHEQR 

12. Dokumentacija o spremljanju izdelka QD WUJX �QDþUW WDNRMãQHJD XNUHSDQMD LQ

REYHãþDQMD Y SULPHUX SRWUHEH SR RSR]RULOX DOL XPLNX L]GHOND V WUJD� 
 
 
PRILOGE 
9/2*, 35,/2ä,7( �  
 
� LISTINO O SKLADNOSTI 

– EC CERTIFIKAT PRIGLAŠENEGA ORGANA V EU ALI CERTIFIKAT                                        
'20$ý(*$ 25*$1$ =$ 8*27$9/-$1-( 6./$'1267,  

 in  
– IZJAVO IZDELOVALCA O SKLADNOSTI (DECLARATION OF                                                   

CONFORMITY)             
 ORIGINALI ALI NOTARSKO OVERJENE FOTOKOPIJE Z VELJAVNIM 

DATUMOM 
 
� � .23,-, 6(=1$0$ 0(',&,16.,+ 35,3202ý.29� ., 62 35('0(7 5(*,675$&,-(

Z NASLEDNJIMI PODATKI:  
- RULJLQDOQR LPH PHGLFLQVNHJD SULSRPRþND 
- NDWDORãND ãWHYLOND �þH REVWDMD� 
- dimenzije 
- pakiranje 

 
 

OBRAZCA NI DOVOLJENO SPREMINJATI 
Prosimo, kopirajte list  kolikor je potrebn 


