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Vas list &islo/zo dia Nase éislo Vybavuje/kontakt Bratislava
Marta Laura Hrapkova 9.9. A079
+421/2/50701213

Vec

Potvrdenie kladného vybavenia Ziadosti o registraciu/ozndmenia zP
VaZenad pani, vazeny pan,

v prilohe tohto listu Vam posielame potvrdeny Formular na registraciu / oznamenie

zdravotnickych pomécok s evidencnym ¢&islom A0 ’(3/ 003@7

S pozdravom

e At
/ _

MUDr. Marek Slavi
veduci sekcie zdravotnickych pomécok

Prilohy

»Formuldr na registraciu/oznamenie udajov o vyrobcovi, splnomocnencovi a
zadravotnickych poméckach, diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro,
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach”
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SUKLO

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Formular na registraciu/oznamenie udajov o vyrobcovi, splnomocnencovi a
zdravotnickych pomockach, diagnostickych zdravotnickych pomackach in vitro,
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomackach

Cislo registracie SUKL - vypfia SUKL
(SK vyrobca alebo splnomocnenec)

Statny Gstav pre kontrolu liec:,
Kvet_né 11, 825 08 Bratislava
Sekeia zdravotnickych pomdco

——

Cislo oznamenia SUKL - vypliia SUKL
(vyrobca so sidlom mimo tzemia SR)

2077/070/

“Registracne cislo
SK vyrobcu/SK splnomocnenca

Datum registracie/oznamenia - vypliia SUKL A -09- 2019
E Udaje o vyrobcovi (datum) Udaje o ZP (ditum) Udaje o splnomocnencovi (datum)
< vioienie: vioZenie: vloZenie:
2 lkonfirmacia: konfirmdcia: konfirmacia:
Druh podania
1 |Prva registracia / oznamenie (§ 110 ods. 2, 3, 4 zdkona ¢. 362/2011 Z.2.) X

2 |Zmena registracie / oznamenia (zmena pév. tdajov podfa § 110 ods. 2, 3, 4 zakona & 362/2011 Z.2.)

Druh zmeny (zmena pév. tidajov podla § 110
3 [ods. 2, 3, 4 zékona &. 362/2011 Z.2.)

4 |Zrudenie registracie / oznamenia (zmena pévodnych tdajov podfa § 110 ods. 2, 3, 4 z. &. 362/2011 2.2.) I

registracie/oznamenia

Cislo registracie/oznamenia pri zmene, predfzeni, rozsireni, zruseni

6 |Kéd/y SUKL pridelené ZP v minulosti

Identifikacia oznamovatela * (§ 110 ods. 2, 3, 4 zékona ¢. 362/2011 2.2.)

7 |Status oznamovatela

vyrobca [ | EU spinomocnenec[ | distribitor [ | iny subjekt

8 |Pravne postavenie oznamovatela

pravnicka osoba [ ] fyzicka osoba - podnikatel’ [ | fyzicka osoba

9 {ldentifikatné tdaje

I€O: 26907160 |datum narodenia:

10 [Nézov / meno a priezvisko

Boneco CR, s.r.o.

11 |Sidlo / miesto podnikania / bydlisko+stat

Husovo namésti 42, 58813 Polna, Ceska republika

12 |Kontakty (telefén, e-mail)

00420 777 162 396, ivan.klusacek@boneco-cr.cz

13 jZodpovedny pracovnik oznamovatela

14 {Meno a priezvisko

Ivan Klusacek

15 |Kontakty (telefén, e-mail)

00420 777 162 396, ivan.klusacek@boneco-cr.cz

Subjekt splnomocneny oznamovatefom

16 |Pravne postavenie subjektu

[} prévnicka osoba [ | fyzickd osoba - podnikatel' [ | fyzicka osoba

17 lldentifikacné udaje

Io: [datum narodenia:

18 |[Nazov / meno a priezvisko

19 |Sidlo / miesto podnikania / bydlisko+3tat

20 |Kontakty (telefon, e-mail)

21 jZodpovedny pracovnik

22 {Meno a priezvisko

23 |Kontakty (telefon, e-mail)

Telefén: +421250701111
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SUKLO

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Identifikacia vyrobcu * (§ 110 ods.1 a ods. 4 zakona &. 362/2011 Z.2.)

24

Pravne postavenie vyrobcu

pravnické osoba [ ] fyzickd osoba - podnikatel [ ] fyzicka osoba

25

Identifikacné Gdaje

ICO: CHE-115.954.682 [datum narodenia:

26

Nazov / meno a priezvisko

Rossmax GmbH

27

Sidlo / miesto podnikania / bydlisko+3tat

Tramstrasse 16, CH9442 Berneck, Switzerland

28

Kontakty (telefon, e-mail)

0041 71 544 43 25, emea@rossmax.com

29 {Zodpovedny pracovnik
30 |Meno a priezvisko Jiirg Frei
31 |Kontakty (telefén, e-mail) 0041 715 444 325, juerg@rossmax.cz

Identifikacia splnomocnenca * (§ 110 ods. 3 23kona ¢ 362/2011 Z.2.)

32

Pravne postavenie splnomocnenca

ravnicka osoba
O e [] fyzicka osoba - podnikatel' [ ] fyzicka osoba

33

Identifikacné Gdaje

ICO: |datum narodenia:

34

Nazov / meno a priezvisko

35

Sidlo / miesto podnikania / bydlisko+3tat

36

Kontakty (telefén, e-mail)

37

Zodpovedny pracovnik

38

Meno a priezvisko

39

Kontakty (telefon, e-mail)

Opi

s/ldentifikdcia zdravotnickej pom&cky* (§ 110 ods. 2, 4 2. £ 362/2011 Z.2., § 8 ods. 2 NV & 582/2008 Z.2., §7 ods. 2 NV & 527/2008 Z.2.)

40

Druh a obchodny nazov
(§ 110 ods. 2, 4 zékona ¢. 362/2011 Z.2.)

Merac
Merac krvného
Merac krvného tlaku

Merac krvného tlaku automaticky neinvazivne Rossmax X1;
krvného tlaku automaticky neinvazivne Rossmax X3;
tlaku automaticky neinvazivneRossmax X5;
automaticky neinvazivne Rossmax X9

40a

Strucny opis zdravotnickej pomdcky
{§ 110 ods. 2, 4 z3kona ¢&. 362/2011 2.2.)

Automaticky tlakomer Rossmax X1 s bezlatexovou manzetou, Automaticky
tlakomer Rossmax X3 s bezlatexovou manZetou, Automaticky tlakomer
Rossmax X5 s technolégiou PARR, Automaticky tlakomer Rossfnax X9 s
technoldgiou PARR

40b

Ucel uréenia zdravotnickej pomécky
{§ 110 ods. 2, 4 zdkona &. 362/2011 2.2.)

- . v . N .
Tlakomery Rogsmiax X1 a X3 su uréené na meranie a kontrolu krvného tlaku.
Tlakomery Rossmax X5 a X9 navySe zmeria rdzne srdcové arytmie a
rozpoznaju atridinej fibrilacii predsieni.

40c

Hlavny mechanizmus téinku, ktorym sa

dosiahne ticel uréenia
{§ 110 ods. 2, 4 zdkona &. 362/2011 Z.2.}

40d

Analytické a diagn. parametre IVD ZP
(8 5 bad 2 pism.c) NV & 569/2001 Z.2.)

40e

Kédy medzindrodne uznavaného
nazvoslovia ZP
{§ 110 ods. 8 zdkona ¢&. 362/2011 Z.2.)

40f

Salad IVD ZP so CTS
(§ 3 ods. 4 NV & 569/ 2001 2.2.)

Zaradenie zdravotnickej pomdcky * (§ 110

ods. 2, 4 zakona £.362/2011 Z.2., § 8 ods. 2, priloha &. 8, priloha & 9 NV &. 582/2008 Z.2., § 7 ods.

408 2, priloha €. 6, priloha ¢. 7 NV €. 527/2008 Z.2., § 4 a 5 NV &. 569/2001 2.2.)
[[] _zptriedat ZP na miery ["1_IVD 7P ostatné
] ZpPtriedals [l 2P na Kiinické skisanie {1 IVD ZP na samodiagnostiku
[ ] zP trieda Im [ | A1ZP { | IVD ZP priloha 2 zoznam A
ZP trieda IIa [ | AIZP na mieru [:] 1VD ZP priloha 2 zoznam B
ZP trieda IIb ] AIZP na klinické skdsanie IVD ZP na hodnotenie vykonu
(] 2P trieda 11T

Telefon: +4212504Q1dy Tistav pre kontrolu liediv
TL SZP 001

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Sekcia zdravotnickych pomdcok
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41 |V pripade zaradenia ZP do kategorizacie na MZ SR uvedte pismeno skupiny (neplati pre 52M)

42 |K formularu sa prikladaju tieto prilohy: oznacte kriZikom
Priloha k registraénému / oznamovaciemu formularu X
Navrh na vylctovanie podla Sadzobnika vykonov a sluZieb X

Spinomocnenie od vyrobcu na vykonanie registracie / oznamenia ZP*

(§ 110 ods. 2 a 4 zakona & 362/2011Z.2.) X
Splnomocnenie od oznamovatela pre treti subjekt
(§ 110 ods. 2 a 4 zakona &, 362/2011 2.2.)
Splnomocnenie od vyrobcu so sidlom mimo EU na jeho zastupovanie v EU*
(§ 110 ods. 3 zékona &. 362/2011 2.2.)
ES vyhlasenie o zhode/EU Vyhlasenie o zhode alebo Vyhlasenie o ZP alebo AIZP na mieru * «
(§ 23 zakona €. 56/2018 Z.2.)
ES certifikat podia pouZitého postupu posudenia zhody* «
(8§ 23 zdkona &. 56/2018 Z2.2.)
Certifikat systému kvality «
{napr. STN EN 13485 alebo podfa priloh nariadeni vlady)
Navod na pouditie v slovenskom jazyku* a) tlaéeny X
(§ 110 ods. 2 a 4 zakona &. 362/2011 Z.2., § 3 ods. 2 a bod 13.6 pril. £&. 1 NV & 582/2008 Z.2., § 2
ods. 2 abod 2.8.8 pril. €. 1 NV & 569/2001 Z.z,, § 3 ods. 2 a bod 2.10 pril. & 1 NV €. 527/2008 Z.2.) b) elektronicky
Forma navodu na pouiitie v slovenskom jazyku pre pouZivatela*(§ 110 ods. 22 4 a) tlateny X
zékona ¢.362/2011 2.z, § 3 ods. 2 a bod 13.6 pril. €. 1 NV ¢. 582/2008 Z.z., § 2 ods. 2 a bod 2.8.8 —
pril. & 1 NV & 569/2001 Z.2., § 3 ods. 2 a bod 2.10 pril. & 1 NV & 527/2008 Z..) b) elektronicky

Nariadenie Komisie €.207/2012/E0
Oznatenie ZP v slovenskom jazyku* ($titok ZP) (§ 3 ods.2 a bod 13.3 prilohy & 1 NV 582/2008 Z.z., § 3 ods. 2 a bod 2.9 prilohy y

€ 1NV & 527/2008 Z.z., § 2 ods. 2 a bod 2.8.5 prilohy & 1 NV £. 569/2001 Z.2.)

Klinické ltdaje
(priloha & 1 bod 6.1. a priloha €. 7 bod 3 NV &. 582/2008 Z.z., priloha 3 bod 3 a priloha €.7 NV €. 527/2008 Z.2.)

Technicka dokumenticia - iba SK vyrobcovia a splnomocnenci
(5 26 a § 27 zikona . 56/2018 Z.2.)

POZNAMKA : v riadkoch oznagenych * ide o povinné vyplnenie udajov/ povinné predioZenie dokumentov
Pouzité skratky: ZP - zdravotnicka pomécka, IVD ZP - diagnosticka ZP in vitro, AlIZP - aktivna implantovatelna ZP,
NV - nariadenie vlady, 3ZM - &pecidlny zdravotnicky material

Vyhlasujem, Ze uvedené informdcie su podla méjho vedomia a svedomia pravdivé.

V Polné dria 28.5.2019 /

Podpis oznamovatela: /- Ly Peciatka:

Iha S
\I;:l::na B 2?‘ g ~ Zﬂ /9 Za SUKL overil: /‘%

3tatny dstav pre kontroly hec

Kvetnd 11, 825 08 Bratislaya & -09- 2019
Telefén: +421250701111  Se€keia zdravotnickych pomgcol 2007/ ﬂé www.sukl.sk
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