Formanyomtatvany

(A)

az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 4/2009. (l1l. 17.)EUM rendelet (tovabbiakban R.) 17.§ (1)-(2)

bekezdése szerinti bejelentési kdtelezettség teljesitéséhez
rendelésre késziilt (egyedi) eszk6zok esetén

Cimzett:
Egészségligyi Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal
ORVOSTECHNIKAI FOOSZTALY
1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
A A bejelentkezés azonosit6 adatai

A bejelentés nyilvantartasi szama A

A bejelentés datuma:” év: hénap: _ _ nap:

A bejelentés jellege (a megfeleld kockat kérjik megjeldini 'X' ):
[] Eisé bejelentés

D Korabbi bejelentés modositasa (csak a B. pont modosithatd)

D A bejelentés visszavonasa (a termék gyartasanak végleges ledllitasa és/vagy a termék
forgalombahozataldnak megsziintetése esetén kell megjeldini)
Indoklas:

B. A gyarté azonosité adatai ?

A gyart6 kodja: ¥

A gyartd neve:

Kapcsolattarto:
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C. Az eszkdz(6k) azonosité adatai

Az eszkdz(6k) kategoridjanak kodja: %) 11
iaja ) Gyogyaszati segédeszkdz
Az egyes eszkdz(0k) adatait a mellékelt Adatlapon kérjik ismertetn.

A mellékelt Adatlap (kérjik "X"-szel bejelblni):e)

1 jelG Adatlap (latszerészek esetén) D
2 jelt Adatlap (fogtechnikai és fiililleszték-készitd labor esetén) D
3 jell Adatlap (ortopéd cipész és ortopédtechnikai miihely esetén) D

A gyartott eszkdz(6k) a R. 4.8 (1) 2. pontja szerinti rendelésre késziilt eszkdz(6k)
(kérjiik X-szel jelolni) ”
D igen

A Formanyomtatvanyhoz kérjik mellékelni a R. 8. sz. mellékletének 2.1. e) pontja szerinti
nyilatkozatot (Gyartol megfelel6ségi nyilatkozat).

Kijelentem, hogy a fenti adatok legjobb tuddsom szerint a valosdagnak megfelelnek.
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Kitoltési itmutato
1) Az Orvostechnikai lgazgatosag tolti ki.
2) Ezlehet egy személynek a neve, és/vagy egy cégnek a neve, és/vagy egy telefonszam.

3) A kodot az Orvostechnikai lgazgatésag adja. Ha a bejelentd még nem kapott kédot, akkor
ezt a sort Uresen kell hagyni.

4) Kitoltése nem kotelezd.

5) A kategoéria kédja rendelésre készilt (egyedi) eszkdzok esetében, az ISO 15225:2000
szabvany szerint 11 (Gydgyaszati segédeszkzok)

6) Az eszk6zOk adatait az aldbbi adatlapok valamelyikén kérjuk feltlntetni:
1 jelG Adatlap latszerészeti gydgyaszati segédeszkdzok esetén
2 jel Adatlap fogtechnikai és fililleszték-készitd labor esetén
3 jell Adatlap ortopéd cipész és ortopédtechnikai mihely esetén

7) Ha az eszk6z nem a R. 4.8 (1) 2. pontja szerinti rendelésre készult eszkoz,
akkor a regisztraciéhoz a kdv. formanyomtatvanyt kérjik kitolteni:
Formanyomtatvany az orvostechnikai eszk6zokrél szo6l6 4/2009. (1ll. 17.) EGM rendelet
17. §-a, valamint az IVD eszkdzdkrél sz6l6 8/2003 (111.13) ESzCsM rendelet 7.§-a
szerinti gyarto- éseszkozbejelentéshez
(http://lwww.eekh.hu/letoltesek/ivdregisztraciofny.pdf )
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