Form
for the registration of manufacturers and devices

according to Article 14 of the MDD Directive and Article 10.6 of the
IVD Directive

(Formanyomtatvany az orvostechnikai eszk6zokrél szélé 4/2009. (lll. 17.) EGM
rendelet 17. 8-a, valamint az IVD eszkdzokrél szold 8/2003 (111.13) ESzCsM rendelet
7.8-a szerinti gyarto- és eszkdzbejelentéshez)

A. Identification of the Competent Authority (A Hivatal azonosito adatai)

Competent Authority code (A Hivatal azonositd kodja)
HU/CAO01

A2 Competent Authority name (A Hivatal neve)
Department for Medical Devices of the Office for Authorisation and Administrative Procedures (Egészseglgyi
Engedélyezési és Kdzigazgatési Hivatal OrvostechnikaiF 6osztalya)

A 3 Country code (Orszag kod)
HU

A4 City (Varos) Postal code (Iranyitoszam)
Budapest 1051

A5 Street, number (Utca, hazszam) PO box (Postafiok)
Zrinyi u. 3. 1380 PO box 1188

A6 Telephone number (Telefonszam) Fax number (Fax szam)
+36 1 302 5060 +36 1 269 1255

A7 E-mail

amd@eekh.hu

B. Identification of the registration (A bejelentés azonosito adatai)

B 1 Date of registration (A bejelentés datuma. ) Registration number (A bejelentés szama)
HU/CAO01/
To be filled out by Competent Authority To be assigned by Competent Authority (A
(A Hivatal télti ki) Hivatal tolti ki)
B 2 Indicate if this is a first registration, a change of information, a discontinuation or a withdrawal of a registration:
(Jelezze, hogy ez az elsd bejelentés, vagy korabbi bejelentés mddositasa, sziineteltetése vagy visszavonasa)
B3 |:| first (elso) |:| change of address and/or name of the |:| discontinuation by manufacturer
manufacturer or the authorized represen- (forgalmazas szlineteltetése)
tative (a gyarté vagy a meghat képvisel®
cimének és/vagy nevének valtozasa)
B 4 |:| for performance |:| withdrawal by Competent Authority
evaluation (A temeék visszavonasa a Hivatal altal)
(teliesitményértékelésre
szant eszkodz)
B5 If change, discontinuation or withdrawal provide previous registration
number (Ha valtozas, szlneteltetés, vagy visszavonas tortént, adja meg
az elézb bejelentés szamat)
B 6 Status of the organization making this registration application:
(A bejelent6 szervezet statusza:)
B7 |:| Manufacturer (Gyarto) |:| Authorized representative (Meghatalmazott képviseld)
Signature (AlAITAS) i e e
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C. Identification of the Manufacturer (A gyartd azonositasa)

C1 Manufacturer code (A gyarto kodja)
C 2 Manufacturer name, long (A gyarto neve, teljes)
C 3 Manufacturer name, short (A gyarto neve, roviditett)
C4 Taxnumber (Adoszam)
C5 Country code (Orszag kod)
C6 City (Varos) Postal code (Iranyitészam)
C 7 Street, number (Utca, hazszam) PO box (Postafiok)
C 8 Contact point (Kapcsolat felvételi lehetéseqg:)
Name (Név) Telephone number (Telefonszam)
C9 Fax number (Fax szam) E-mail

D. Identification of the authorized representative (A meghatalmazott képvisel6 azonositasa)

D1 Representative code (A kepvisel6 kodja)
D2 Representative name, long (A képvisel6 neve, teljes)
D 3 Representative name, short (A képviseld neve, roviditett)
D4 Tax number (Adoszam)
D5 Country code (Orszag kod)
D6 City (Varos) Postal code (Iranyitészam)
D7 Street, number (Utca, hazszam) PO box (Postafiok)
D 8 Contact point (Kapcsolat felvételi lehetéség:)
Name (Név) Telephone number (Telefonszam)
D9 Fax number (Fax szam) E-mail
Signature (AlAITES) «.e e e
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E. Identification of the concerned device (Az eszkdz(6k) azonositd adatai)

E 1 Device Category Code (Eszkdz kategoria kod)

E 2 Device Category Term (Eszkoz kategoria megnevezése)
g3 Inlocallanguage (magyarul)

E 4 In English (angolul)

E5 CE-marking (CE jelolés) []yes (van) [ ] no (nincs)

E6 GMDN code (GMDN kod)

E 7 English description (Eszkoz angol nyelvi leirasa) Hungarian description (Eszkoz magyar nyelvi leirasa)

E 8 Classification of the concerned device (Az eszkdz(0k) besorolasa)

E9 Make (Eszkdz megnevezese)

E 10 Alternative make (Alternativ megnevezes)

E 11 Model (Tipus)

E 12 Custom made device, MDD Article 2 |:| yes (igen) |:| no (nem)
(d)
(Rendelésre késziilt eszkoz,,
4/2009. (I1l. 17.) EUM r. 4..§ (1) 2.

E 13 Placed on the market as a system or [ yes (igen) [ ] no (nem)
procedure pack, MDD Atrticle 12
(Eszkozkészlet vagy eszkdzrend-
szer, 4/2009. (Ill. 17.) EuM r. 15..8

E 14 Placed on the market as a sterile |:| yes (igen) |:| no (nem)
device (Sterilen keril forgalomba)

E 15 Device with measuring function |:| yes (igen) |:| no (nem)
(Mérési funkcioval rendelkezik)
E 16 Notification according to IVDD |:| “New” product (‘Uj]” termék)

Article 10(4) (VD rendelet 7.8 4.)

E 17 Known to be in the market in (Mely orszagokban van forgalomban az eszkoz)

Signature (AlAITAS) w.ev i e e
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F. Data of the certificate (A tanusitvany adatai)

F1 Notified Body identification number
] conformity checked by Notified Body (A kijelolt szervezet azonositd kddja)
(A megdfelel6séget kijeldlt szervezet értékelte)
F 2 Reference number of the certificate
(A tanUsitvany szama)
F3 lIssuer (A tanusitvanyt kiadta)
F 4 Certificate type (A tanusitvany tipusa)
F5 Application date (Day/Month/Year) (A tanusitvany kelte /nap / honap / év)
F 6 Expiration date (Day/Month/Year) (A tanusitvany ervenyessege /nap / honap / év)
G. Where appropriate, deatailed list of devices (Ahol az indokolt, az eszk6zok felsorolasa)
G1 Generic Device Group Code Generic Device Group Term
(Altalanos eszkozcsoport kéd) (Altaldnos eszkdzcsoport megnevezés)
G2 In local language (magyarul) In English (angolul)

| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
(Ezennel kijelentem, hogy a fenti adatok legjobb tudasom szerint a valésagnak megfelelnek.)

City (VAN0S) wvne it et e e e Date (DATUM) ..oee et e e et
NamMe (NEV) ... e Signature (AlAITAS) «..oee v e
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	(Formanyomtatvány az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009. (III. 17.) EüM rendelet 17. §-a, valamint az IVD eszközökről szóló 8/2003 (III.13) ESzCsM rendelet 7.§-a szerinti gyártó- és eszközbejelentéshez)

