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

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

Cislo ozndmenia SUKL - vypliia SUKL
(vyrobca so sidlom mimo Gzemia SR)

a1 / 0L¥49

Mar. Iveta BalaZoviechova %{

Registracné cislo ! 3
SK vyrobcu/SK splnomocnen

D&tum registricie/ozndmenia - vypliia SUKL -7 12. 0N
g Udaje o vyrobcovi (ditum) Udaje o ZP (datum) Udaje o splnomocnencovi (ditum)
g |vioZenie: vloZenie: vloZenie:
2 |konfirmacia: konfirmécia: |konfirmécia:
|Druh podania
1 |Prva registricia / ozndmenie (§ 110 ods. 2, 3, 4 zdkona & 362/20112.2) X

2 |Zmena registracie / ozndmenia (zmena pov. udajov podfa § 110 ods. 2, 3, 4 z3kona & 362/20112.2.)

Druh zmeny (zmena pdv. Udajov podfa § 110
ods. 2, 3, 4 zékona €. 362/2011Zz)

ZruZenie registracie / ozndmenia (zmena pévodnych Udajov podfa § 110 0ds. 2, 3,4 2. ¢.362/20112.2.) l

Cislo registracie/oznamenia pri zmene, predlZenf, rozsireni, zruSeni

registracie/oznédmenia

K6d/y SUKL pridelené ZP v minulosti

Identifikicia oznamovatela * (6 110 ods. 2, 3, 4 zékona £. 362/20112.2.)

7 |Status oznamovatela vyrobca [] EU splnomocnenec[7] distribtor ] iny subjekt

8 |Pravne postavenie oznamovatela prévnicka osoba [] fyzickd osoba - podnikatel’ ] fyzickd osoba
9 |identifikaéné adaje 1€0: 01943243 [datum narodenia:

10 |N4zov / meno a priezvisko AED Line CZ, s.r.o.

11 |sidlo / miesto podnikania / bydlisko+3tat ZaZova 767, 756 51 Zadova, Ceska republika

12 |Kontakty (telefon, e-mail) 00.420737113580, skronicek@aedline.cz

13 |Zodpovedny pracovnik oznamovatela

Meno a priezvisko Frantidek Skronicek

Kontakty (telefén, e-mail)

]00.420737113580, skronicek@aedline.cz

Subjekt splnomocneny oznamovatefom

16 |Prévne postavenie subjektu

prévnickd osoba [ fyzicka osoba - podnikatel ] fyzicka osoba

17

Identifikaéné Gdaje 1CO:

|datum narodenia:

18

Né4zov / meno a priezvisko

19

Sidlo / miesto podnikania / bydlisko+3tét

20

Kontakty (telef6n, e-mail)

21

Zodpovedny pracovnik

22

Meno a priezvisko

23

Kontakty (telefén, e-mail)

Telefén: 4421250701111
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Identifikdcia vyrobcu * (§ 110 0ds.1 a ods. 4 zdkona &, 362/2011 2.2)

24 |Prévne postavenie vyrobcu

pravnicka osoba [ ] fyzické osoba - podnikatet [ "] fyzickd osoba

25 |Identifikainé udaje 1CO:

[datum narodenia:

26 |Nazov / meno a priezvisko Defibtech, L.C.C.

27 |Sidlo / miesto podnikania / bydlisko+3tat

741 Boston Post Road, Suite 201, Guilford CT 06437, USA

28 |Kontakty (telefon, e-mail)

1-(866) 333-4241, sales@defibtech.com

29 |Zodpovedny pracovnik

30 |[Meno a priezvisko Sam Jackson

00447716823112, sjackson@defibtech.com

31 |Kontakty (telefon, e-mail)

Identifikacia splnomocnenca * (§ 110 ods. 3 zikona & 362/2011Z.2.)

32 |Prévne postavenie splnomocnenca

pravnicka osoba

[] fyzické osoba - podnikatel’ [] fyzické osoba

33 |Identifikainé udaje 1CO:

[détum narodenia:

34 |[Nazov / meno a priezvisko Emergo Europe

35 |Sidlo / miesto podnikania / bydlisko+3tat

Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands

0031 70 3458570

36 |Kontakty (telefon, e-mail)
37 |Zodpovedny pracovnik

38 |[Meno a priezvisko

39 |Kontakty (telef6n, e-mail)

Opis/Identifikicia zdravotnickej pomdcky* (5 110 0ds. 2, 42. & 362/2011 2.2, § 8 ods. 2 NV £. 582/2008Z.2, §7 ods. 2 NV & 527/2008 Z.2.)

Druh a obchodny ndzov

40
(§ 110 ods. 2, 4 zikona & 362/20112.2.)

Semiautomaticky externy defibrilator DDU-100

4
v (§ 110 ods. 2, 4 zékona £. 362/20112.2)

Strutny opis zdravotnickej pomocky Defibrilitor sa sklada z hlavnej jednotky, batérie a elektréd

40 Ugel uréenia zdravotnickej pomdcky
(§ 110 ods. 2, 4 zékona &. 362/2011Zz)

Semiautomaticky externy defibrildtor - zdravotnicky prostriedok
uréeny na poutitie u obeti néhlej zdstavy srdca.

Hlavny mechanizmus aéinku, ktorym sa

40c|dosiahne téel urenia
(§ 110 ods. 2, 4 zékona & 362/20117.2)

Analytické a diagn. parametre IVD ZP

d
o (§5 bod 2 pism.c) NV & 569/2001 Z.z))

K6dy medzindrodne uzndvaného

40e|nézvoslovia ZP
(6 110 ods. 8 z4kona €. 362/2011Z.2.)

sdlad IVD ZP so CTS
(63 ods. 4 NV £. 569/ 2001Z.2.)

)

40

Zaradenie zdravotnickej pomdcky * (§ 110

ods. 2, 4 zdkona ¢.362/20112.2.,§ 8 ods. 2, priloha &. 8, priloha & 9 NV & 582/2008 2.2., § 7 ods.

40g 2, priloha €. 6, priloha €. 7 NV £ 527/2008 Z.2., § 4 a 5 NV & 569/2001 Zz)
7P trieda 1 o [C11vD ZP ostatné

|| ZP trieda Is ] zP na Kiinické skianie ] 1vD ZP na samodiagnostiku

[J zp trieda Im [_Jaize [_T1VD ZP priloha 2 zoznam A

|| zp trieda I1a [] A1zP na mieru [_] 1vD zP priloha 2 zoznam B

[7] zP trieda IIb ["J A1zP na Klinické skisanie [_]1VD ZP na hodnotenie vykonu

[] zp trieda 111
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E——— o

oznacte krizikom

42 |K formuldru sa prikladaju tieto prilohy:

Priloha k registraénému / oznamovaciemu formularu

Névrh na vyuétovanie podfa Sadzobnika vykonov a sluzieb

Spinomocnenie od vyrobcu na vykonanie registrécie / ozndmenia zpP* e
(§ 110 ods. 2 a 4 zikona & 362/20112.2)

Splnomocnenie od oznamovatela pre treti subjekt

{§ 110 ods. 2 3 4 z3kona & 362/201122.)

Spinomocnenie od vyrobcu so sidlom mimo EU na jeho zastupovanie v EU*
(§ 110 ods. 3 zikona & 362/2011Z.2)

ES vyhlasenie o zhode/EU Vyhlasenie o zhode alebo Vyhlssenie o ZP alebo AIZP na mieru * .
(§ 23 zékona & 56/20182.2)
ES certifikit podla pouitého postupu postdenia zhody* g
(§ 23 zékona £ 56/2018Z.2.)

Certifikét systému kvality
(napr. STN EN 13485 alebo podfa priloh nariadeni viddy)

Nzvod na pouiitie v slovenskom jazyku* a) tlageny

(6 110 ods. 2 3 4 z3kona £. 362/20117.2, § 3 0ds. 2 bod 13.6 pril. & 1 NV €. 582/2008 22, § 2
ods. 2 3 bod 2.8.8 pril. &. 1 NV & 569/2001Z2,§ 3 0ds. 2 a bod 2.10 pril. & 1NV €. 527/2008 Z.2.) b) elektronicky 5

Forma névodu na poufitie v slovenskom jazyku pre pouzivatefa*(s 110 ods. 2a 4 a) tlageny

24kona € 362/20112.z,§3 ods. 23 bod 13.6 pril, €. 1 NV € 582/2008 Z.2., § 2 ods. 2a bod 2.8.8 =
pril. & 1NV & 569/2001Z2., 6 3 0ds. 2 a bod 2.10 pril. &. 1NV £.527/2008 2.2) b) elektronicky

Nariadenie Komisie €.207/2012/€U
v & 1NV 582/2008 2.2, § 3 0ds. 22 bod 29 prilohy

£ 1neE 527/2
Klinické adaje
(priloha &. 1 bod 6.1. 3 priloha &. 7 bod 3 NV & 582/2008 Z.2., priloha 3 bod 3 a priloha &7 NV & 527/2008 Z.z.)
Technicka dokumentécia - iba SK vyrobcovia a splnomocnenci

(626 2 § 27 zékona & 56/2018 Z.2.)

POZNAMEKA : v riadkoch oznagenych * ide o povinné vyplnenie tdajov/ povinné predloZenie dokumentov
Pouiité skratky: ZP - zdravotnicka pomdcka, IVD ZP - diagnostick4 ZP in vitro, AIZP - aktivna implantovatelnd ZP,

NV - nariadenie viddy, $ZM - §peciélny zdravotnicky material

Vyhlasujem, Ze uvedené informécie st podfa méjho vedomia a svedomia pravdivé.

AED fine CZ, .00
Peciatka: 01943243 DI C201943243
Zaiavi 161,156 51 Laiovd
§ 420571 16 164 _ B inlo@aedioez

V Bratislave diia 6.9.202/ /ED &

Podpis oznamovatela:

Vyplna SUKL 0% 17 07 j’ N

Dia: ZaSUKLoveril:  ,,

Mar. Iveta BalaZovjechova

-7 12. 1 Aﬂ / A,'Zé%
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