REG-MED/PRIP-IVD

Obrazec za priglasitev in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockov
za vpis v register medicinskih pripomocCKoV (v nadaljnem besedilu: priglasitev)

A. Podatki o pristojnem organu
Stevilka pristojnega organa "

Naziv pristojnega organa

Koda drzave ?

| Postna Stevilka

Mesto

Ulica, stevilka

Telefonska Stevilka

Elektronska posta

B. Podatki o priglasitvi

Datum priglasitve ¥ Referen&na tevilka priglasitve

Oznadite, ali gre za prvo priglasitev, spremembo podatkov, prekinitev ali odpoklic 2
[ prva priglasitev [] sprememba naslova ] prekinitev s strani izdelovalca

] pomembna sprememba izdelka ] odpoklic s strani pristojnega organa

V kolikor gre za spremembo podatkov, prekinitev ali odpoklic, navedite predhodno referenéno Stevilko

Status predlagatelja priglasitve ®

[ 1zdelovalec ] Pooblasgeni zastopnik

C. Podatki o izdelovalcu ”
Referenéna &tevilka izdelovalca ¥

Polno ime izdelovalca

SkrajSano ime izdelovalca

Koda drzave 2

Mesto ! Postna Stevilka

Ulica, Stevilka Postni predal

Odgovorna oseba za priglasitev

Ime in priimek Telefonska Stevilka

Stevilka fax-a lektronska posta




D. Podatki o pooblaséenem zastopniku °

Referenéna Stevilka pooblaséenega zastopnika 8

Ime pooblaséenega zastopnika

Stevilka drzave ?

Mesto | Postna stevilka

Ulica, Stevilka Postni predal

Odgovorna oseba za priglasitev
Telefonska Stevilka

Ime in priimek

Stevilka fax-a Elektronska posta

E. Podatki o in vitro diagnostiénemu medicinskemu pripomo&ku

Razvrstitev in vitro diagnostiénega medicinskega pripomogka '

[] Pripomogki na seznamu A, Dodatek 11

|:| Pripomotki na seznamu B, Dodatek |1

[:I Pripomotki za samotestiranje, ki niso v Dodatku |1

D Vsi drugi pripomogki (vsi pripomocki razen tistih na seznamu A in B ter za samotestiranje)

Priglasitev po &lenu 10.4. Pravilnika o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomogkih
(1 ,Nov izdelek* ™

Koda kategorije pripomocka 2
06

Naziv kategorije pripomocka '?
V slovenskem jeziku '¥ In vitro diagnostiéni medicinski pripomoéki

V angleSkem jeziku
In vitro diagnostic devices

E.1 Podatki o reagentih, reagenénih izdelkih, umerjevalcih in kontrolnih materialih:

Uporabljeni nomenklaturni sistem '¥
] cmMDN [] EDMS

Kratica uradnega jezika ' Sifra generiénega imena pripomocka

Sl

Generiéno ime pripomotka '®
V slovenskem jeziku ™

V angleskem jeziku

Kratek opis "
V slovenskem jeziku '




V angleSkem jeziku

E.2 Podatki o ostalih in vitro diagnostiénih medicinskih pripomockih

Uporabljeni nomenklaturni sistem “

[] cGMDN [ ] EDMS
|| Sifra generiénega imena pripomotka

Kratica uradnega jezika '

Generiéno ime pripomogka '®

V slovenskem jeziku ™

V angleSkem jeziku

V slovenskem jeziku ™

V angleSkem jeziku

E.3 Dodatni podatki za pripomoéke v Dodatku Il in za pripomocke za samotestiranje

(Opomba: ta obrazec ne vsebuje podatkov o analitiénih ali diagnostiénih parametrih ali rezuitat
vrednotenja delovanja. Ti podatki bodo na voljo v navodilih za uporabo in jih bo izdelovalec hranil v svoji
dokumentaciji)

Generiéno ime pripomocka '®

dentifikacijska $tevilka organa za ugotavijanje
kladnosti

[] skiadnost preverjena s strani organa za ugotavijanje_
skladnosti

[] Skladnost s splosnimi tehnicénimi specifikacijami (zé pripomocke s seznama A v dodatku Il)

Potrjujem, da so podatki, navedeni v obrazcu, verodostojni.

Ime in prilmek ......c.ccooviveniiiiiii Podpis




IZJAVA ODGOVORNE OSEBE PREDLAGATELJA
(Odgovorma oseba je oseba po 96. €lenu oziroma 101. ¢lenu Zakona o zdravilih in medicinskih pripomockih)

Spodaj podpisani potrjujem,:

e da je informacija v zvezi z registracijo verodostojna in da in vitro diagnosti¢ni medicinski pripomocek,
ki ga zajema registracija, ustreza zahtevanim predpisom. Obvezujem se, da bom Uradu RS za zdravila
nemudoma sporoéil vsako spremembo v zvezi z in vitro medicinskim pripomockom;

e da so pravni sluzbi Urada RS za zdravila predloZeni podatki in dokazila skladno z obrazcem REG-
PR/FIZ-IVD,

e da bom spremljal neZelene $kodljive ucinke in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomo¢kov in o njih
obveséal pristojne organe v skladu s predpisi;

e da se priglagena 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

Zig firme

Ime, priimek in naziv odgovorne osebe za priglasitev medicinskega pripomocka - tiskano

Podpis Datum

Zig firme



IL.

VLOGI PRILOZITE:

izjavo izdelovalca, da hrani popolno dokumentacijo o in vitro diagnosticnem medicinskem
pripomo¢ku vkljugno z veljavnimi katalogi izdelkov in bo le-to na zahtevo pristojnega organa ali
pristojne inSpekcijske sluzbe predloZil (original ali notarsko overjena fotokopija z veljavnim
datumom),

dokazilo o sistemu kvalitete izdelovalca, npr.ISO certifikat, ... (original ali notarsko overjena
fotokopija z veljavnim datumom) ali

za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke s seznama A in B (dodatek II) ter za pripomocke za
samotestiranje:
1. izjavo izdelovalca o skladnosti (declaration of conformity )
original ali notarsko overjena fotokopija z veljavnim datumom
2. EC cerifikat
original ali notarsko overjena fotokopija z veljavnim datumom

za vse druge in vitro diagnostiéne medicinske pripomocke (vsi pripomocki razen tistih na seznamu
A in B ter za samotestiranje)
1. izjavo izdelovalca o skladnosti (declaration of conformity)
original ali notarsko overjena fotokopija z veljavnim datumom



Navodilo za izpolnjevanje obrazca za priglasitev in vitro diagnosticnih

medicinskih pripomo&kov za vpis v register medicinskih pripomockov

" Sestavijena iz kode ISO 3166, znaka / in tevilke pristojnega organa v dologeni drzavi (na primer ES/CA01). Za Urad
RS za zdravila koda $e ni doloCena.

2 Koda ISO 3166 (1993), na primer:

AT .. Austria GR ...Greece

AU .. Australia IE ...Ireland

BE ...Belgium IS ...Iceland

CA ..Canada IT ltaly

CH ...Switzerland LI ...Liechtenstein
DE ..Germany LU  ..Luxembourg
DK ...Denmark NL  ...Netherlands
ES ...Spain NO ...Norway

Fi ...Finland PT ... Portugal
FR ..France SE ...Sweden

GB ...United Kingdom TR ..Turkey

% Izpolni Urad RS za zdravila

“ |zpolni Urad RS za zdravila

® v okviru tega obrazca lahko priglasitev samo eno spremembo (na primer spremembo naslova ali prekinitev / odpoklic

pripomocka)

[] sprememba naslova: Navedena morata biti referencna $tevilka vpisa v register pravnih / fiziénih oseb in popoln
naslov izdelovalca / pooblaséenega zastopnika.

1] pomembna sprememba izdelka: V primeru priglasitve pomembne spremembe in vitro diagnostiénega medicinskega
pripcmotka oznacite "pomembna sprememba izdelka" in vpiSite referencno Stevilko

predhodne priglasitve. Izpolniti je potrebno celoten obrazec.
[7] prekinitev s strani izdelovalca: Prekinitev dajanja pripomocka v promet.
] odpoklic s strani pristojnega organa: Odpoklic pripomocka ali skupine pripomockov iz tocke E.
® gklicevanje na 10. &len Pravilnika o in vitro diagnostiénih medicinskih pripomogkih.
) Navedeni naslov izdelovalca mora biti skladen z naslovom izdelovalca pri oznacevanju.

8 Referenéna Stevilka vpisa v register pravnih / fiziénih oseb, dodeljena s strani Urada RS za zdravila.
9 Izpolni poobla&eni zastopnik tujega izdelovalca.

19 Oznagite samo eno od $tirih moZnosti.

Za vse pripomocke izpolnite E1 ali E2.

Za pripomocke v Dodatku !l in pripomocke za samotestiranje izpoinite tudi E3.

™ According article 10(4), a device is ,new" if:

- there has been no such device continuously available on the Community market during the previous three years for the
relevant analyte or other parameter

- the procedure involves analytical technology not continuously used in connection with a given analyte or other
parameter on the Community market during the previous three years

12;;25ategorija pripomogka “, ,Generiéno ime pripomoc¢ka" in ,Lastnisko ime pripomocka“ morajo biti skladni s prEN 1SO
1

'3V kolikor obstaja.

" Do uveljavitve ,Global Medical Device Nomenclature’ (GMDN) se uporabljajo Sifre generi¢nega imena pripomocka in
generiéna ime pripomogka iz ,European Diagnostic Market Statistics Nomenclature (EDMS). EDMS je dosegljiv na

naslovu: http://www.edma-ivd.be.
"® Kratice uradnega jezika po ISO 639 (1988), na primer:

da ...Danish is ...Icelandic
de ...German it ...ltalian

el ...Greek nl ...Dutch

es  ..Spanish no ..Norwegian
en ..English pt ...Portuguese
fi ...Finnish sV ...Swedish

fr ...French tr _..Turkish



Podatki o lastniskem imenu pripomocka, generitnem imenu pripomocka in naziv kategorije pripomocka morajo biti
navedeni le v enem od ne-anglegkih jezikov (St. 6470, 6490, 6540).

® v kolikor se uporabita $ifra generiénega imena pripomotgka in generiéno ime pripomocka iz European Diagnostic
Market Statistics Nomenclature (EDMS):

IVD Reagenti: uporabi se Nivo 5 (,Metoda") ali Ce le-ta ni na voljo, Nivo 4 ("Parameter")

IVD Instrumenti: uporabi se Nivo 3 ("Podskupina”).

V Kkolikor se uporabita Sifra generiénega imena pripomogka in generiéno ime pripomocka iz ,Global Medical Device
Nomenclature* (GMDN): uporabi se preferencen naziv.

17).Obvezna navedba samo v primeru, da nista na voljo ustrezna Sifra genericnega imena pripomocka in generiéno ime
pripomogka. Pri tem navedite osnovne znadilnosti pripomotka, na primer predvideno uporabo, ...

') |zdelovaléevo lastnidko ime pripomocka.



1. Primer izpolnjenega obrazca za priglasitev in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockov

A. Podatki o pristojnem organu
Stevilka pristojnega organa

Naziv pristojnega organa
Urad RS za zdravila

)

Koda drzave Z

Postna stevilka
1000

Postni predal

Stevilka fax-a
01 478 62 60

B. Podatki o priglasitvi

Datum priglasitve ¥ Referenéna &tevilka priglasitve *

Oznaéite, ali gre za prvo priglasitev, spremembo podatkov, prekinitev ali odpoklic ®

[ ¥ prva priglasitev |:| sprememba naslova ] prekinitev s strani izdelovaica

[ ] pomembna sprememba izdelka il odpoklic s strani pristojnega organa

V kolikor gre za spremembo podatkov, prekinitev ali odpoklic, navedite predhodno referencno $tevilko

Status predlagatelja priglasitve ®

I:] ¥ |zdelovalec |:| Pooblaséeni zastopnik

C. Podatki o izdelovalcu ”
Referenéna stevilka izdelovalca @
531-XXX/0X-UZ/PFO-XXX/0X

Polno ime izdelovalca

Skrajsano ime izdelovalca

2

Postna Stevilka
XXXX

Postni predal
XXXX

Telefonska Stevilka
YYYY

YYYY

Elektronska posta
YYYY

Stevilka fax-a




. E. Podatki o in vitro diagnostiénemu medicinskemu pripomoé&ku

Razvrstitev in vitro diagnostiénega medicinskega pripomocka '©

I:I v Pripomocki na seznamu A, Dodatek II

D Pripomocki na seznamu B, Dodatek I

I Pripomocki za samotestiranje, ki niso v Dodatku II

[ vsi drugi pripomocki (vsi pripomocki razen tistih na seznamu A in B ter za samotestiranje)

Prigtasitev po &lenu 10.4. Pravilnika o in vitro diagnostiénih medicinskih pripomockih
! |___i »Nov izdelek” m
Koda kategorije pripomocka

12)

06

Naziv kategorije pripomocka '

V slovenskem jeziku ' In vitro diagnostiéni medicinski pripomocki

V angleSkem jeziku
In vitro diagnostic devices

E.1 Podatki o reagentih, reagenénih izdelkih, umerjevaicih in kontrolnih materialih:

Uporabljeni nomenklaturni sistem 14

] GMDN
Kratica uradnega jezika '

5 Sifra genericnega imena pripomocka
150202 01
15020202

Sl

Generiéno ime pripomotka '®

V slovenskem jeziku '?

Hepatitis B antigen
Hepatitis B antigen kontrola

V angleSkem jeziku
Hepatits B Surface Antigen

Hepatits B Surface Antigen Confirmatory
. Kratek opis "7

V slovenskem jeziku

13)

V angleSkem jeziku

RS  EE

T

E.3 Dodatni podatki za pripomocke v Dodatku |l in za pripomocke za samotestiranje
{Opomba: ta obrazec ne vsebuje podatkov o analiti¢nih ali diagnosti¢nih parametrih ali rezultat
vrednotenja delovanja. Ti podatki bodo na voljo v navodilih za uporabo in jih bo izdelovalec hranil v svoji

dokumentaciji)

Generiéno ime pripomocka '

15 02 02 01 EDMA HBsAg 1. generation Detection Kit
15 02 02 02 EDMA HBsAg Confirmation Kit

-

[] skiadnost preverjena s strani organa za ugotavljanje dentifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje
skladnosti kladnosti

v | XXX

[[] skiadnost s splosnimi tehni¢nimi specifikacija(i( pripomocke s seznama A v dodatku i)
v




Potrjujem, da so podatki, navedeni v obrazcu, verodostojni.

Imeinpriimek.............c.o Podpis



2. Primer izpolnjenega obrazca za priglasitev in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomocCkov

E. Podatki o in vitro diagnostiénemu medicinskemu pripomo¢ku

- Razvrstitev in vitro diagnostiénega medicinskega pripomogka '”

L—_| Pripomocki na seznamu A, Dodatek |l

El Pripomo&ki na seznamu B, Dodatek I

l____‘ ¥ Pripomocki za samotestiranje, Ki niso v Dodatku Il

] vsi drugi pripomogki (vsi pripomocki razen tistih na seznamu A in B ter za samotestiranje)

_ Priglasitev po Clenu 10.4. Pravilnika o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomo¢kih
] ,Nov izdelek* "
Koda kategorije pripomotka '

06

Naziv kategorije pripomotka '
V slovenskem jeziku ™ In vitro diagnostiéni medicinski pripomocki

_ V angleskem jeziku
In vitro diagnostic devices

Sifra generi¢nega imena pripomocka
106 02

E.2 Podatki o ostalih in vitro diagnostiénih medicinskih pripomockih
14)

. Uporabljeni nomenkiaturni sistem

] GMDN [] ¥vEDMS
9  Sifra generiénega imena pripomocka

12602

Kratica uradnega jezika

Generiéno ime pripomotka '

V slovenskem jeziku '¥

Aparat za dolo¢anje holesterola v krvi

V angleSkem jeziku
Self Testing Cholesterol Meter

Kratek opis "

V slovenskem jeziku ™

V angle$kem jeziku

E.3 Dodatni podatki za pripomocke v Dodatku Il in za pripomoé&ke za samotestiranje

(Opomba: ta obrazec ne vsebuje podatkov o analitiénih ali diagnostiénih parametrih ali rezultat
vrednotenja delovanja. Ti podatki bodo na voljo v navodilih za uporabo in jih bo izdelovalec hranil v svoji

dokumentaciji)
5 Generi¢no ime pripomotka
21 06 02 EDMA EASY — CHOL MACHINE

18)

dentifikacijska Stevilka organa za ugotavljanje
kladnosti

D Skladnost preverjena s strani organa za ugotavljanje
skladnosti
v




[] Skladnost s splosnimi tehniénimi specifikacijami (za pripomocke s seznama A v dodatku I1)

Potrjujem, da so podatki, navedeni v obrazcu, verodostojni.

Ime in priimek
Podpis



3. Primer izpolnjenega obrazca za priglasitev in vitro diagnosti¢nih
medicinskih pripomockov

E. Podatki o in vitro diagnosti¢nemu medicinskemu pripomoéku

Razvrstitev in vitro diagnosticnega medicinskega pripomocka 19

D Pripomocki na seznamu A, Dodatek i

[] Pripomogki na seznamu B, Dodatek I

] Pripomo¢ki za samotestiranje, ki niso v Dodatku Il

1 vvsi drugi pripomocki (vsi pripomocki razen tistih na seznamu A in B ter za samotestiranje)

Priglasitev po &lenu 10.4. Pravilnika o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pripomockih
(] ,Nov izdelek* ™

Koda kategorije pripomocka 2
06

Naziv kategorije pripomogka '?

V slovenskem jeziku 3 In vitro diagnostiéni medicinski pripomocki

V angle$kem jeziku
In vitro diagnostic devices

E.1 Podatki o reagentih, reagenénih izdelkih, umerjevaicih in kontrolnih materialih:

Uporabljeni nomenklaturni sistem '

] GMDN [] vebms

) Sifra generiénega imena pripomocka
12010101
12010103

Kratica uradnega jezika
S|

Generigno ime pripomotka '©

V slovenskem jeziku ™

Imunoglobulin A
imunocglobulin D

V.angleSkem jeziku
Immunoglobuline A
Immunoglobuline D

Kratek opis '”

V slovenskem jeziku '

V angleSkem jeziku

Potrjujem, da so podatki, navedeni v obrazcu, verodostojni.

Masto Datum



