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Cimzett: Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
Orvostechnikai Féosztaly
1380 Budapest, Pf. 1188.

KERELEM A 14/2007. (111. 14.) E0M RENDELET 10/D. § SZERINTI
HATAROZAT KIDASAHOZ

egyedi méretvétel alapjan készllt gydgyaszati segédeszkozt forgalmazok, gyartok

részére

Kérem a Tisztelt Orvostechnikai Féosztalyt, hogy az alabbiakban megadott adatok alapjan a
14/2007. (I11. 14.) EUM rendelet 10/D. § szerinti, az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztarnal
a ,,Mindsitett egyedi gyartd” értékelés megszerzeséhez és a szallitojegyzékbe valo felvételhez

eldirt hatarozat kiadasara iranyuld kérelmemet elbiralni, illetve a hatarozatot részemre kiadni

sziveskedjenek.
1. ADATOK

A kérelmezo cégSzerii MEGNEVEZESE: ............ccevviiiiiiiiiiiiiiie e
A véllalkozas alaptevékenysége:

fogtechnika [ fulillesztek-gyartas [

ortopéd cipészet [] ortopéd technika []

latszerészet m BOYED: (i
SZEKNEIYEZ: ..o Ad6SZAMA:...... .. ...

Kulon telepitett részleg (ahol az alaptevékenyseghez kapcsol6dd munka folyik):

1. r8SZIeg CIME: .ovveeiceeeee e vegzett tevekenység: .....cccovvevereennenne
2. TESZIEQ CIME: woovieiecece e vegzett tevekenység: .....cccovvevvvvernene
3. TESZIEY CIME: v vegzett tevVeKenyseg: .....ocovvvveieiennen,
KapCSoIlattartd SZEMEIY:.......ccveii e e e neenres
JLIE=1 =) (] o USROS PR
=D P PP PP PP U PR PRRTOP

! X-szel kérjiik megjeldini, illetve az egyéb rovatot kitélteni!
2 Székhely: a kdzponti Uigyintézés helye, amely cégtablaval meg van jellve.
® Telephely/bazis gyartohely: a tevékenység gyakorlasanak helye

a minéségbiztositasért felelés vezetd a kérelmez6 cégszerii
alairasa alairasa
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2. ABAZIS GYARTOHELYRE VONATKOZO ADATOK

A bézis gyartohely*

a kérelmezd sajat tulajdona

kozos tulajdonban van

a kérelmezo kizardlagos bérleménye

— ko6z06s bérleményben van

A minéségbiztositasért (végellendrzésért) felelés vezetd neve’:

A késztermék eléallitasaban résztvevok szama: ............... o
Ebbél szakképzettek® szAma: .......o.oovevevveiereinn, £6

Ebbol mesterlevéllel rendelkezok szama: ...... fo

Ebbdél szakképzetlenek szama: ...........ccccoevveieiiennns 6

3. AGYARTOHELY ALAPTERULETERE VONATKOZO ADATOK

Bazis Kulon telepitett részleg

Alapterilet (m?) o _ _ _
gyartohely | 1.cimen 2. cimen 3. cimen

A gyartdhely teljes alaptertlete

ebbol munkateriilet

raktar

iroda

egyéb

A gyartdhely helyiségeinek szama

* Csak egy valaszt kériink alahtzni!
> A véllalkozas munkat is végzé tulajdonosa vagy szakképzett foallast foglalkoztatott alkalmazott.
® A szakképzettséget az alaptevékenység szempontjabél kell vizsgélni.

a minéségbiztositasért felelés vezetd a kérelmez6 cégszerii
alairasa alairasa
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4.1. FOGTECHNIKAI ES FULILLESZTEK-KESZITO LABOR ESETEN

KOD

MEGNEVEZES

Mely teriiletekre
kéri a hatarozat
kiallitasat?
(X-szel jel6lni)

Fogpotlasok

FP 01

akrilat alaplemezes fogpotlasok

FP 02

nem akrilat bazisi milanyag alaplemezes fogpotlasok

FP 03

Kivehetd - iz
nem nemesfém alaplemezes fogpotlasok

FP 04

nemesfém alaplemezes fogpotlasok

FP 05

milanyag leplezéssel

FP 06

nem nemesfém alapu fogpotlasok p .
porcelan leplezéssel

FP 07

mianyag leplezéssel

FP 08

Régzitett nemesfém alapi fogpotlasok p .
g putogp porcelan leplezéssel

FP 09

milanyag fogpotlasok

FP 10

fémvaz nélkuli

porcelan fogpotlasok

FP 11

Kombinalt, kivehet6 és rogzitett fogpotlasok rejtett elhorgonyzassal

Fogszabalyozas

FS 01

Kiveheto

FS 02

fogszabalyozd készilékek

Rogzitett

Sz4jpad-, arc-, orr- és fulhianyt pétld segédeszkdzok

FE 01

Obturatorok

FE 02

Epithesisek

Egyéb

FE 03

Titan alapt fogpotlasok miianyag leplezéssel

FE 04

Rogzitett, titan alapt fogpotlasok porcelan leplezéssel

FE 05

Kivehetd, titan alaplemezes fogpotlasok

FE 06

Kombinalt, kivehet6 és rogzitett fogpotlasok rejtett elhorgonyzassal titanbol

FE 07

Allkapocs elérehelyezé szajprotézis/ Horkolasgatlo

FE 08

Fogpétlasok cirkonium technoldgiaval

Falillesztékek

F101

Egyéni fulilleszték fllmdgotti vagy dobozos hallasjavito készilékekhez

F1 02

Illeszték modul halldjarati halldsjavitd készulékekhez

F1 03

Haz halldjarati hallasjavito késziilékekhez

Miiszemek

MS 01 |M1"1anyag egyéni-, kommersz- és kontakt miiszem készitése

" Latszerészetre nem vonatkozik.

a minéségbiztositasért felelés vezetd a kérelmez6 cégszerii
alairasa alairasa
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ORTOPED CIPESZ ES ORTOPED TECHNIKAI MUHELY ESETEN

KOD

MEGNEVEZES

Mely
terlletekre
kéri a hatarozat
kiallitasat? (X-
szel jel6Ini)

beépitett és raszerelt tartozékok (kal)

Ortopédcipok

neuropatias labra

Lldtalpbetétek, teljeskoriien

Ladtalpbetétek, a fém-ludtalpbetétek kivételével

AlsOvégtag-ortézisek tartozékainak felszerelése cipore

Libemeld ortézisek

Teherelosztd és tehermentesitd labortézisek

Szendvicsszerkezetii ludtalpbetétek adaptalasa

Textilfizok, haskotok és hasonlok

Miianyag gerincfiizOk ¢és hasonlok

Mas (nem veégtag) protézisek (tételesen felsorolva):

Alsdveégtag- teljeskoriien

protézisek kivéve a fatokos protéziseket

Alsovégtag-protézisek kozil: miianyag és csGvazas protézisek
o teljeskoriien

FelsOvégtag- Kive lekt téziseket

protézisek ivéve a myoelektromos protéziseke

kozil (tételesen felsorolva):

teljeskoriien

Alsovégtag-ortézisek kivéve a jarast segitd eszkozoket

kozil (tételesen felsorolva):

FelsOvégtag- teljeskoriien

ortézisek koziil (tételesen felsorolva):

Kezel6késziilékek koziil (tételesen felsorolva):

NI<X[X[S[<[C[A[@ [P O[P[O[Z[Z[F [X[= - [T[@|T[O]0[>

Egyéb (tételesen felsorolva)

4.3. ESZKOZOK (TEVEKENYSEGEK) AMELYEKET GYART (VEGEZ) ES/VAGY
KISZOLGAL, DE A HATAROZATBAN NEM KERI FELTUNTETESUKET

Az eszkozok (tevékenységek) felsorolasa a 4.1. vagy 4.2. tablazat szerinti kddok feltlintetésével.

a minéségbiztositasért felelés vezetd a kérelmez6 cégszerii
alairasa alairasa




5/11
5. ALAPANYAGOK® LISTAJA

ALTALANOS o ALAPANYAG ,
) GYARTO NEVE . MEGJEGYZES
MEGNEVEZES TIPUSA

® Alapanyag: minden anyag és alkatrész, amely a késztermékben megjelenik. A kért érvényességi teriiletekhez
sziikséges Osszes hasznalt alapanyagot fel kell tiintetni! A felhasznalt anyagok eredetét és eléirasoknak valo
megfelelését tudni kell igazolni!

a minéségbiztositasért felelés vezetd a kérelmez6 cégszerii
alairasa alairasa




6/11
6. SEGEDANYAGOK® LISTAJA

ALTALANOS o SEGEDANYAG ,
) GYARTO NEVE ) MEGJEGYZES
MEGNEVEZES TIPUSA

% Segédanyag: minden anyag, fogy6eszkdz és alkatrész, amelyik a késztermékben nem jelenik meg.
Latszerészetre nem vonatkozik.

a minéségbiztositasért felelés vezetd a kérelmez6 cégszerii
alairasa alairasa
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7. ARENDELKEZESRE ALLO ESZKOZOK, BERENDEZESEK LISTAJA

MEGNEVEZES

GYARTO NEVE

TIPUS

MEGJEGYZES

a minéségbiztositasért felelés vezetd

alairasa

a kérelmezo cégszeri

alairasa
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8. MASOLATBAN CSATOLANDO MELLEKLETEK

8. 1. KOTELEZO MELLEKLETEK

¢ az Onkormanyzat igazoldsa a tevékenység bejelentesérol (vagy telepengedely), és/vagy miikodesi
engedély (egészségugyi szolgaltatas nyljtasara jogositd ANTSZ és/vagy dnkormanyzati);

¢ teljes, gépekre — berendezésekre is kiterjed6 érvényes villamosbiztonsagi, erintésvedelmi tanusitvany;
¢ a késztermék eldallitasaban résztvevd munkavallalok szakképzettségét igazold dokumentumok;

¢ a gyartdhely mindségiranyitassal megbizott felel6sének szakképzettségét, legaldbb 5 év gyakorlati
idejét igazold okirat vagy mesterlevél, ill. a dolgozdk szakképesitését igazold bizonyitvanyok masolata;

¢ az eszkOzazonositasra, anyaghasznalatra és betegnyilvantartasra kialakitott rendszer rovid leirasa
(olyan nyilvantartasi rendszer, ami az anyagbeszerzéstol kezdve a gyartason keresztil az elkésziilt eszkdz
atadasaig biztositja az eszk9z azonosithatdsagat és nyomon kovethetdségét, tovabba eldsegiti a helyesbitd
tevékenységet; olyan eljarast kell 1étrehozni és alkalmazni, amely lehet6vé teszi az eszkdzrél az atadasa
utan szerzett tapasztalatok feltilvizsgalatat, és annak alapjan a sztkséges helyesbité tevékenységet);

¢ a 14/2007. (11l. 14.) EUM rendelet 16. sz. melléklete szerint minden egyedileg elkészitett eszkozre
vonatkozdan olyan dokumentacioval (eszkdzanyakonyvvel - pl.: munkalap) kell rendelkezni, amely
tartalmazza:

e az eszkdz azonositasat lehet6vé tévé adatokat, annak a személynek a nevét, akinek a kizardélagos
hasznélatéra készilt az eszkdz, a felird orvos, illetve az egészségligyi intézmény nevét;

¢ az elkészult termékhez csatolandd nyilatkozat, az orvostechnikai eszkdzokrol sz6l6 4/2009. (l11. 17.)
EUM rendelet 8. sz. mellékletében foglaltak alapjan (része a megfeleléségi tandsitvany, melyben
nyilatkozik, hogy a termék a beteg kizardlagos hasznalatara készilt, és megfelel az orvostechnikai
eszkozokrol szolo 4/2009. (M. 17.) EUM rendelet 1. szamu mellékletében foglalt r&4 vonatkozé alapvetd
kdvetelményeknek);

¢ Dbérleti szerz6dés masolata;

¢ alvallalkozoi szerz6dés masolata amennyiben valamely technologiai 1épés elvégzésével més gyartot biz
meg;

+ atelephely(ek) mérethelyes alaprajza;

¢ a Foosztaly eljardsa soran figyelembe veszi a kérelmezett tevékenységre vonatkozd, fliggetlen
szervezetek altal kiadott tanisitvanyokat (amennyiben rendelkezik ilyennel). A beadvanyhoz sziveskedjen
csatolni az igazolé dokumentumokat (tanusitvany, audit jelentés stb.). A kérelem elbiralasdnak nem
feltételei ezen dokumentumok megléte.

8.2. A HELYSZINI SZEMLE NAPJARA AZ ALABBI DOKUMENTUMOKAT KESZITSE ELO:

¢ egyedi készitésti gépek, berendezések miiszaki leirdsa;

¢ a késztermék eldallitasa soran hasznalt gépek, berendezések gépkonyvei, hasznalati Gtmutatoi,
karbantartési naplo;

¢ a14/2007. (111. 14.) EUM Rendelet 16. szama melléklete alapjan dsszeallitott, valamennyi kérelmezett
tevékenységre kidolgozott eszkoztérzskonyv (technoldgiai leirds, felhasznalt alap-, és segédanyagok
jegyzéke, hasznalt gépek-berendezések-eszkdzok jegyzéke kulon-kulon lefazve);

¢ a késztermék eldallitasa soran hasznalt alapanyagok biztonsagi adatlapjai vagy gyartoi megfeleldségi
tandsitvanyai.
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9. TAJEKOZTATO A BERLETI SZERZODES TARTALMI FELTETELEIROL

A szerz6déskotés jogi kovetelményei

* & O O o o

Minden egyes szerzddo fél kiilon kdsson szerzddést a bérbe adoval.

Rogziteni kell a szerz6dés id6beli hatalyat (mett6l-meddig tart?)

A hatarozatlan idore kotott szerz0dés megsziintetésének mi a modja?

Legyen feltlintetve a bérld vallalkozasi formaja is, annak azonosité adataival egyiitt.
A bérl6 hanyadmagaval egyiitt hasznalja kozosen a helyiséget?

Az egyes gépeket, berendezéseket korlatlanul vagy korlatozottan hasznalhatja-e a
bérlo?

Melyek a sajat gépek, melyek azok, amelyeket kozdsen hasznalnak?

A bérleti szerzodésben szabalyozni javasolt miiszaki kérdések

Munkavédelmi és tlizvédelmi jegyzokonyvek, elektromos berendezések iddszakos
érintésvédelmi feliilvizsgalata bizonylatanak megléte, idénkénti megujitasa.

Az egyéni munkahely mérete, teriiletének meghatarozasa, valamint az ott biztositott
energia-csatlakozasi lehetdségek (aram, gaz, viz, helyi elszivas, vilagitas) leirasa.
Kozbsen hasznalt nagyobb berendezések (csiszologépek, oOntégépek, kiégetd
kemencék, lenyomat-fert6tlenité berendezések, kif6z6 edények stb.) hasznalatanak
beosztasa, szabalyozasa.

Az energia ¢és egyéb rezsikoltségek megoszlasa tulajdonos és bérlok, vagy bérld ¢és
bérl6 kozott.

Ko6z6s munkaterlletek és eszkozok, valamint a kodzos szocidlis helyiségek
hasznalata, tisztantartasuk szabalyozasa (ANTSZ-engedély).
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NYILATKOZAT

Alulirott .............cociiiii e (kérelmez6) kijelentem, hogy a kozolt adatok

a valosagnak megfelelnek és a jelenlegi allapotot, tikrozik.

A kérelemben foglaltak alapjan tudomasul veszem, hogy

az Ugyintézési hataridd 22 munkanap, mely egyszeri alkalommal tovabbi 22
munkanappal meghosszabbithato;

az Egészsegiigyi Engedélyezési es Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Féosztalya
a gyartohelyen az eljards soran helyszini ellenérzést tart; a szemle id6pontjat a
Hivatal elére egyezteti a Kérelmezével;

a helyszini ellendrzésre a Fdosztdlyhoz hidnytalanul beérkezett dokumentumok
atvizsgalasat, illetve szilkség esetén a hidnypotlas teljesitését kovetden keriilhet sor;

barmely szempontbol hianyosan és/vagy valotlan adatokkal benydjtott kérelem a
hatarozat kiadasanak megtagadasat/visszavonasat vonja maga utan;

a gyartas szempontjabdl 1ényeges adatokban bekdvetkezett valtozas és korlilmények
modosulasa esetén U hatarozat kiallitdsara csak Gjabb ellenérzés (eljaras) keretében
kertlhet sor;

a nyomtatvany benyujtasaval egyidejlileg megtorténik az orvostechnikai eszk6zokrol
sz06l6 4/2009. (I1l. 17.) EUM rendelet 17. 8 (1) bekezdésébe foglalt nyilvantartasba
vetel is (amennyiben korabban erre még nem kerilt sor);

jelen Kkérelem elbiralasara csak az eljaras jogszabalyban'® megéllapitott dijanak
befizetése utan kerul sor.

Pecset helye:

a mingségbiztositasért felelés vezetd a kérelmezo cégszerii

alairasa alairasa

10 A t5bbszor modositott, a népjoléti agazatba tartozé egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol sz616 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet.
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MASOLATBAN CSATOLANDO MELLEKLETEK
(Kérelmezé példanya)

KOTELEZO MELLEKLETEK

¢ az Onkormdnyzat igazoldsa a tevékenység bejelentésérdl (vagy telepengedély), és/vagy mikddési
engedély (egészseguigyi szolgaltatas nydjtasara jogositd ANTSZ és/vagy énkormanyzati);

¢ teljes, gépekre — berendezésekre is kiterjed6 érvényes villamosbiztonsagi, erintésvedelmi tanusitvany;
¢ a késztermék eldallitasaban résztvevd munkavallalok szakképzettségét igazold dokumentumok;

¢ a gyartdhely mindségiranyitassal megbizott felel6sének szakképzettségét, legaldbb 5 év gyakorlati
idejét igazold okirat vagy mesterlevél, ill. a dolgozdk szakképesitését igazold bizonyitvanyok masolata;

¢ az eszkdzazonositasra, anyaghasznélatra és betegnyilvantartasra kialakitott rendszer révid leirasa
(olyan nyilvantartasi rendszer, ami az anyagbeszerzéstél kezdve a gyartason keresztil az elkeészilt eszk6z
atadasaig biztositja az eszkdz azonosithatdsagat és nyomon kovethetdségét, tovabba eldsegiti a helyesbitd
tevékenységet; olyan eljarast kell 1étrehozni és alkalmazni, amely lehet6vé teszi az eszk6zrél az atadasa
utan szerzett tapasztalatok felllvizsgalatat, és annak alapjan a sziikséges helyesbit6 tevekenységet);

& a 14/2007. (l1l. 14.) EUM rendelet 16. sz. melléklete szerint minden egyedileg elkészitett eszkdzre
vonatkozdan olyan dokumentacioval (eszkdzanyakonyvvel - pl.: munkalap) kell rendelkezni, amely
tartalmazza:

e az eszkdz azonositasat lehetévé tévé adatokat, annak a személynek a nevét, akinek a kizarélagos
hasznélatéara készilt az eszkdz, a felird orvos, illetve az egészségligyi intézmény nevét;

¢ az elkészilt termékhez csatolandd nyilatkozat, az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 4/2009. (111. 17.)
EUM rendelet 8. sz. mellékletében foglaltak alapjan (része a megfeleléségi tanusitvany, melyben
nyilatkozik, hogy a termék a beteg kizarolagos hasznalatara készilt, és megfelel az orvostechnikai
eszk6zokr6l szolo 4/2009. (111, 17.) EUM rendelet 1. szdmu mellékletében foglalt ra vonatkozé alapveté
kdvetelményeknek);

¢ Dbérleti szerz6dés masolata;

¢ alvallalkozoi szerz6dés masolata amennyiben valamely technologiai 1épés elvégzésével mas gyartot biz
meg;

+ atelephely(ek) mérethelyes alaprajza;

¢ a Foosztaly eljarasa soran figyelembe veszi a kérelmezett tevékenységre vonatkozo, fiiggetlen
szervezetek altal kiadott tanusitvanyokat (amennyiben rendelkezik ilyennel). A beadvanyhoz sziveskedjen

csatolni az igazol6 dokumentumokat (tandsitvany, audit jelentés stb.). A kérelem elbiralasdnak nem
feltételei ezen dokumentumok megléte.

A HELYSZINI SZEMLE NAPJARA AZ ALABBI DOKUMENTUMOKAT KESZITSE ELO:

¢ cgyedi készitést gépek, berendezések miiszaki leirasa;

¢ a kesztermék elGallitasa soran hasznalt gépek, berendezések gépkonyvei, hasznalati utmutatoi,
karbantartési naplo;

¢ a14/2007. (11l. 14.) EUM Rendelet 16. szamu melléklete alapjan 6sszeéllitott, valamennyi kérelmezett
tevékenységre kidolgozott eszkoztérzskényv (technolégiai leiras, felhasznalt alap-, és segédanyagok
jegyzéke, hasznélt gépek-berendezések-eszkzok jegyzéke kulon-kulon lefazve);

¢ a késztermék el6allitasa soran hasznalt alapanyagok biztonsagi adatlapjai vagy gyartdi megfeleléségi
tanusitvanyai.
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