Gyartoi megfeleloségi nyilatkozat
(IVD eszkoz esetén)

1
Gyarté neve

1
Székhelye :

2
A gyartd meghatalmazott Eurdpai képvisel6jének neve :

2
Székhelye :

3
Nyilatkozom, hogy az altalam gyartott/ képviselt alabbi termék (ek):
(termék megnevezése, tipusa és/vagy kodszama)

mint a gyartd altal a 98/79/EK iranyelvet honositd, in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkdzokrdl szold 8/2003.(111.13.)ESZCSM rendelet (a tovabbiakban:

R.) hatalya ala tartozénak nyilvanitott in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k)
megfelel(nek)

a R. 1. sz. mellékletében foglalt alapveté kovetelményeknek, és rendelkezik
(rendelkeznek) a gyartd szandéka szerinti teljesitbképességgel.

Az eszkdzok megfelelésegét a kovetkez6 EU szabvanyok, nemzetkdzi szabvanyok

és a Kozos miiszaki leirasok (CTS) alkalmazasaval biztositottam.
Alkalmazott harmonizalt szabvanyok:

5
CTS alkalmazasa :

Tanusitott eszkoz esetén a
KijelOlt szervezet neve:
KijelOlt szervezet azonositoja:
A CE-megfeleléségi tanusitvany tipusa:
A CE-megfeleléségi tanusitvany szama:

A CE-megfelel6ségi tanusitvany érvényessége:



A fenti eszkd6z(Ok) rendeltetésszer( hasznalat esetén nem veszélyezteti(k) a beteg, a
kezel6 vagy mas személy egészségét, ill. biztonsagat.

Vallalom, hogy olyan min&ségbiztositasi rendszert hozok |étre és tartok naprakész
allapotban, amellyel felulvizsgalom az eszk6z gyartasa utan szerzett tapasztalatokat,
és intézkedem a szikséges helyesbitésekrdl. Vallalom tovabba, hogy a R. 11.§-aban
foglaltaknak megfeleléen haladéktalanul jelentem, ha az eszk6z barmilyen hibas
mikodése, jellemzéinek, ill. teljesitéképességének romlasa, valamint a feliratozas
vagy hasznalati utasitds barmely hianyossaga vagy elégtelensége a beteg, ill. az
eszkoz kezel6jének halalahoz, vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz
vezetett vagy vezethetett volna.

A R. 3. sz. mellékletének 3. pontjaban felsorolt miszaki dokumentaciot
Osszeadllitottam és az Egészségugyi Nyilvantartasi és Képzési Kodzpont (jogeléd:
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal) Orvostechnikai Foosztalya kérésére
rendelkezésre bocsatom ellendrzés céljabol az utols6 termék gyartasatol legalabb 5
évig.

Datum:

Cégszer( alairas

1. Kotelezben kitoltendd

2. Akkor kell megadni, ha a gyarté székhelye az EU-n kivul van és a bejelent6 a
gyarté Eurépai meghatalmazott képviseldje

3. Eurdpai meghatalmazott képviseld 4altal bejelentett termékek esetében
hasznalandé

4. Termékcsalad esetében a gyartéi nyilatkozat mellékletét képezd listan kell
feltintetni az egyes termékeket

5. Akkor kell kitolteni, ha a termék a R. 2. mellékletének ,A” listajaba tartozik



