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ŽIADOSŤ O POSÚDENIE ZHODY 
DIAGNOSTICKEJ ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY IN VITRO 
podľa Smernice č. 98/79/ES zmysle neskorších predpisov (alebo Nariadenia vlády SR č. 569/2001 Z. z. v znení Nariadenia vlády SR č. 610/2008 Z.z.)
	č. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Reg. č. vyplní 3EC
ŽIADATEĽ

	Meno / Názov organizácie:

	

	Adresa:
	IČO:

	
	DIČ:

	
	IČ DPH:

	Zaregistrovaný v OR (miesto/číslo):
	

	Zastúpený (meno/funkcia):
	

	Zmocnený zamestnanec (meno/funkcia):
	

	Tel.:
	FAX:
	Email:

	Bankové spojenie:
	

	Číslo účtu:
	


POMÔCKA

	Druh pomôcky / obchodný názov:

	Typ:

	Názov a adresa výrobcu (ak sa líši od žiadateľa):

	

	Výrobok tohoto typu sa vyrába v ........ vyhotoveniach (variantoch).

Uviesť menovitý zoznam variantov rovnakého typu výrobku, ktoré budú predmetom žiadosti o posúdenie zhody:

	

	

	

	


ŠPECIFIKÁCIA POSTUPU POSÚDENIA ZHODY

	Stanovený postup posúdenia zhody podľa NV SR č. 569/2001 Z.z. v znení 
NV SR č. 610/2008 Z.z.: (označte zodpovedajúcu položku)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Príloha IV      Úplný systém zabezpečovania kvality

	
	 FORMCHECKBOX 
  Príloha VII     Zabezpečovanie kvality výroby

	
	 FORMCHECKBOX 
  Iný (špecifikujte):

	Požiadavky na jazykové verzie vydaných dokumentov:

	 FORMCHECKBOX 
  slovensky
	 FORMCHECKBOX 
  anglicky
	 FORMCHECKBOX 
  iný (................................)


PODROBNÁ ŠPECIFIKÁCIA TYPU DIAGNOSTICKEJ ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY IN VITRO
	Názov, popis výrobku (určený účel použitia):

	Zoznam priložených častí technickej dokumentácie v zmysle špecifikácie v prílohách NV SR č. 569/2001 Z.z. v znení NV SR č. 610/2008 Z.z. (schémy, nákresy, návod na používanie, technické podmienky výroby a ďalšie informácie charakterizujúce výrobok):

	Bol tento výrobok umiestnený na trh:
	 FORMCHECKBOX 
  ÁNO
	 FORMCHECKBOX 
  NIE

	Ak bol výrobok uvedený na trh, tak kedy:
	

	Ak bol výrobok uvedený na trh, tak v ktorých štátoch:
	

	Je výrobok navrhnutý a vyrábaný v dokumentovanom systéme riadenia kvality:
	 FORMCHECKBOX 
  ÁNO
	 FORMCHECKBOX 
  NIE

	Ak áno, uveďte normu alebo inú špecifikáciu:
	

	Je zavedený systém riadenia kvality certifikovaný:
	 FORMCHECKBOX 
  ÁNO
	 FORMCHECKBOX 
  NIE

	Protokoly akreditovaných skúšobní:
	 FORMCHECKBOX 
  ÁNO
	 FORMCHECKBOX 
  NIE

	Čísla protokolov:

	Zoznam dokumentov vzťahujúci sa k systému riadenia kvality (certifikáty, správy z auditov, ...):

	Ďalšie podklady, dokumenty, informácie:


VYHLÁSENIE ŽIADATEĽA

	Žiadosť o posúdenie zhody tohto výrobku som nepodal u inej notifikovanej osoby.

Výrobok je ako typ vývojovo ukončený a údaje uvedené v tejto žiadosti na posúdenie zhody zdravotníckej pomôcky, predložená technická dokumentácia a ostatné údaje sú úplné a vystihujú stav výrobku ku dňu podania tejto žiadosti. Súčasťou technickej dokumentácie sú relevantné skúšky výrobku od akreditovaného laboratória.


POVINNOSTI ŽIADATEĽA

	Predložiť výpis z obchodného registra, resp. živnostenský list.

Dodať podklady potrebné na výkon certifikácie výrobku v slovenskom jazyku, resp. vo vopred dohodnutom jazyku napr. anglický jazyk, nemecký jazyk a pod. Umožniť odber, resp. predložiť vzorku výrobku na výkon certifikácie v stanovenom termíne. Zabezpečiť súčinnosť pri výkone preukázania zhody výrobku v rozsahu požadovanom notifikovanou osobou. Informovať o akýchkoľvek zmenách, ktoré významne vplývajú na konštrukciu a špecifikáciu výrobku. 


OBCHODNO-PRÁVNE VZŤAHY

	Obchodno-právne vzťahy, ktoré sú súčasťou Všeobecných obchodných podmienok budú riešené v samostatnej „Zmluve o posúdení zhody zdravotníckej pomôcky“ alebo v odsúhlasenej objednávke, uzatvorenej podľa §591 a nasl. Obchodného zákonníka nadväzujúcej na túto žiadosť.



Poznámky k vyplneniu žiadosti:

Žiadosť sa vyplňuje osobitne pre každý typ výrobku, resp. V prípade viacerých typov výrobkov sa jednotlivé typy uvedú v prílohe tejto žiadosti. Žiadosť zasielajte v dvoch vyhotoveniach, sprievodné dokumenty 1×, doporučene na uvedenú adresu. Ak pri vyplňovaní žiadosti nepostačuje vymedzený priestor, pokračujte na osobitnej prílohe.

...................................................



..................................................................................

           Dátum, miesto
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         IČO: 36 789 003; IČ DPH: SK2022390073

Hraničná 18, 821 05  Bratislava



                                                    Tel: +421 (0)2 5831 8343

e-mail: info@3ec.sk                       






   Fax: +421 (0)2 5831 8345
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