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Vloga za priglasitev in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkov 

za vpis v register medicinskih pripomočkov 
	1. Administrativni podatki


	Datum vloge
 

	Vrsta priglasitve
 FORMCHECKBOX 
 
prva priglasitev (izpolnite celoten obrazec)
 FORMCHECKBOX 
 
sprememba podatkov o in vitro diagnostičnem 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 in vitro diagnostičnem 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
 FORMCHECKBOX 
 nov in vitro diagnostični medicinski pripomoček

In vitro diagnostični medicinski pripomoček: 

 FORMCHECKBOX 
 Seznam A 
 FORMCHECKBOX 
 Seznam B
 FORMCHECKBOX 
 za samotestiranje, ki niso zajeti s seznamom A ali B 
 FORMCHECKBOX 
 drugo 

	Namen uporabe medicinskega pripomočka

 

	Kratek opis medicinskega pripomočka 
 


	6.1.  Informacije v zvezi z reagenti, reagenčnimi izdelki, umerjevalci in kontrolnimi materiali, glede na skupne tehnološke značilnosti, in/ali informacije v zvezi z analiti

	Generično ime

 

	Opisno ime 
 

	Koda GMDN ali drugega nomenklaturnega sistema (v kolikor obstaja)
 

	Namen uporabe medicinskega pripomočka

 

	Kratek opis medicinskega pripomočka 
 


	7. Priložena dokumentacija

	 FORMCHECKBOX 
 
navodilo za uporabo in vitro diagnostičnega medicinskega pripomočka

 FORMCHECKBOX 
 
kopija certifikata ES

 FORMCHECKBOX 
 
izjava ES o skladnosti
 FORMCHECKBOX 
 
analitične in, kadar to pride v poštev, diagnostične parametre glede analitične in diagnostične občutljivosti, analitične in diagnostične specifičnosti, natančnosti, ponovljivosti, vključno z mejami zaznavanja, ki jih navaja proizvajalec, izid študije ovrednotenja delovanja (za in vitro diagnostične medicinske pripomočke iz Priloge II Direktive 98/79/ES, in in vitro diagnostične medicinske pripomočke za samotestiranje)
 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
3/3

