Formanyomtatvany
(A)

az orvostechnikai eszkézokrdl sz616 4/2009. (Ill. 17.)EGM rendelet (tovabbiakban R.) 17.§ (1)-(2)

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

Cimzett: Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzés Kozpont
ORVOSTECHNIKAI FOOSZTALY

cim: 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

A. A bejelentkezés azonosité adatai
)

A bejelentés nyilvantartasi szama !
)

A bejelentés datuma:’

A bejelentés jellege (a megfeleld kockat kérjuk megjeldini X' ):
D Els6 bejelentés
D Korabbi bejelentés modositasa (csak a B. és C. pont médosithato)

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

El6z6 nyilvantartasi szam (csak modositas vagy visszavonas esetén):

B. A gyarté azonosit6 adatai ?

A gyarto kodja: ¥

A gyarto neve:

Addszam:

Orszag:

Székhely (iranyitészam/telepulésnév/utca/hazszam):

Telephely/gyartéhely cime:

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

Az eszkdz(6k) kategoriajanak kodja: % 11

egyedi méretvétel alapjan, rendelésre készult

orvostechnikai eszk6z(6k)

) Jtechnikai segédeszkozok/

Az egyes eszk6z(6k) adatait a mellékelt Adatlapon kérjiik ismertetni.

A mellékelt Adatlap (kérjuk "X"-szel bejelblni):e)
1 jelt Adatlap (latszerészek esetén)
2 jell Adatlap (fogtechnikai és fulilleszték-készitd labor esetén)

3 jell Adatlap (ortopéd cipész mihely esetén)

gooo

4 jelt Adatlap (ortopédtechnikai miihely esetén)
A gyartott eszkdz(6k) a R. 4.§ (1) 2. pontja szerinti rendelésre késziilt eszkdz(6k)
(kérjiik X-szel jeldIni) "
D igen

A Formanyomtatvanyhoz kérjiik mellékelni a R. 8. sz. mellékletének 2.1. e) pontja szerinti
nyilatkozatot (Gyartoi megfeleléségi nyilatkozat).

Kijelentem, hogy a fenti adatok legjobb tudasom szerint a valésagnak megfelelnek.

Hely: Datum:

Név:

Cégszer( alairas:
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Kitoltési utmutato
1) Az Orvostechnikai F6osztaly tolti ki.
2) Ezlehet egy személynek a neve, és/vagy egy cégnek a neve, és/vagy egy telefonszam.

3) A kodot az Orvostechnikai F8osztaly adja. Ha a bejelenté még nem kapott kodot, akkor
ezt a sort Uresen kell hagyni.

4) Kitoltése nem kotelezd.

5) A kategoéria kddja rendelésre késziilt (egyedi) eszkdzdk esetében, az ISO 15225:2000
szabvany szerint 11 (technikai segédeszkdzdk)

6) Az eszk6z6k adatait az aldbbi adatlapok valamelyikén kérjuk feltintetni:
1 jeli Adatlap latszerészeti gyogyaszati segédeszk6zok esetén
2 jelli Adatlap fogtechnikai és fiililleszték-készit6 labor esetén
3 jelli Adatlap ortopéd cipész és ortopédtechnikai mihely esetén

7) Ha az eszk6z nem a R. 4.§ (1) 2. pontja szerinti rendelésre késziilt eszkoz,
akkor a regisztraciéhoz a koév. formanyomtatvanyt kérjik kitolteni:
Formanyomtatvany az orvostechnikai eszk6zokrél szolo 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet
17. §-a, valamint az IVD eszk6zokrél szolé 8/2003 (111.13) ESzCsM rendelet 7.§-a
szerinti gyarto- és eszkdzbejelentéshez
(http://www.enkk.hu/nyomtatvanyok )
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