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Vloga za priglasitev medicinskega pripomočka 

za vpis v register medicinskih pripomočkov
	1. Administrativni podatki


	Datum vloge
 

	Vrsta priglasitve
 FORMCHECKBOX 
 
prva priglasitev (izpolnite celoten obrazec)
 FORMCHECKBOX 
 
sprememba podatkov o medicinskem pripomočku (izpolnite poglavje 6 z novimi podatki)
 FORMCHECKBOX 
 
izbris iz registra (izpolnite celoten obrazec)

	Referenčna številka prve priglasitve (pri priglasitvi sprememb podatkov): 

 

	Referenčna številka vpisa v register (vpiše agencija)
 


	2. Podatki o predlagatelju 

	Status predlagatelja 

 FORMCHECKBOX 

Proizvajalec (izpolnite poglavje 3)
 FORMCHECKBOX 

Pooblaščeni predstavnik (izpolnite poglavje 3 in 4)
 FORMCHECKBOX 

Drugo:       (izpolnite poglavje 3 in 5, ter poglavje 4, če je primerno)


	3. Podatki o proizvajalcu 

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	4. Podatki o pooblaščenem predstavniku proizvajalca 

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 



	5. Podatki o drugem poslovnem subjektu 

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	6. Podatki o medicinskem pripomočku 

	Priglasitev:
 FORMCHECKBOX 
 
enega generičnega imena 
	 FORMCHECKBOX 
 
ene skupine generičnih imen (ustrezno kopiraj spodnja polja)
         Število generičnih imen znotraj skupine:      


	Generično ime

 

	Opisno ime 
      

	Trgovsko ime

 
	Model
      

	Koda GMDN ali drugega nomenklaturnega sistema (v kolikor obstaja)
      

	Razvrstitev

Medicinski pripomoček:

 FORMCHECKBOX 
 razred I 
 FORMCHECKBOX 
 razred I, z merilno funkcijo
 FORMCHECKBOX 
 razred I, sterilen
 FORMCHECKBOX 
 razred I, sterilen z merilno funkcijo
 FORMCHECKBOX 
 razred IIa 
 FORMCHECKBOX 
 razred IIb 


 FORMCHECKBOX 
 razred III 
 FORMCHECKBOX 
 aktivni medicinski pripomoček za vsaditev
 FORMCHECKBOX 
 izdelan za posameznega uporabnika
 FORMCHECKBOX 
 sistemi in paketi
 FORMCHECKBOX 
 drugo

	Namen uporabe medicinskega pripomočka

 

	Kratek opis medicinskega pripomočka 
 


	7. Priložena dokumentacija

	 FORMCHECKBOX 
 
kopija certifikata ES
 FORMCHECKBOX 
 
izjava ES o skladnosti

 FORMCHECKBOX 
 
navodila za uporabo 
 FORMCHECKBOX 
 
podatki o plačani pristojbini


	Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljam, da so podatki in dokumentacija, ki so sestavni del te vloge popolni in točni.

	………………………………………………………

	Podpis
	
	

	     
	     
	     

	Ime
	Kraj
	Datum


1/3
2/3

