Cimzett:

Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont

ORVOSTECHNIKAI FOOSZTALY
H-1054 Budapest, Zrinyi u. 3.
1380 Budapest, Pf. 1188.

JELENTKEZESI URLAP

orvostechnikai eszkozok feliilvizsgalatara

4/2009. (111. 17.) EGM rendelet 17. §-a és 13. Melléklete szerint

Kérelmezd rovid elnevezése:

Nyilvantartasi

/ /

szam:

A Nyilvantartdsi szdm rovatot (els6) kérelem benyujtisakor iiresen kell hagyni; valtozas bejelentésekor a
Fdosztaly altal irasban visszaigazolt azonositasi szamot kell itt feltiintetni.

Kitoltés jogeime (kérjiik x-szel jelolni):

(Elsd) kérelem benyujtasa

Valtozas bejelentése

Tevékenység megszilinése

1. Eszkézcsoport, amelyre a kérelem vonatkozik (CSAK EGYET JELOLJON MEG!):

01. Defibrillator

11. Sebészeti képerdsitd

02. Nagyfrekvencias sebészeti vagokésziilék

12. MUtéti és 6rz6 monitor, EKG

03. Inkubatorok

13. Lézer

04. Altato-1¢legeztetd berendezés

14. Invaziv vérnyomasméro és
véraramlasmérd

05. Mttdlampa

15. Gépi infuzid adagold késziilék

06. Dializalo berendezés

16. Vérmelegit6 késziilék

07. Invaziv és intervencios rtg. berendezések

17. Sterilizald berendezés

08. Mutoasztal

18. Halozati lizemii elektroterapias késziilék
(stimulator, nagyfrekvencias késziilék stb.)

09. Tonométer

19. Orvosigéz-ellatd berendezés és teljes
rendszer

10. Rontgen atvilagito és felvételi munkahely

20. Képalkoto Ultrahang-diagnosztikai
késziilék

Esetleges korlatozasok:
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2. Kérelmezo cég (vallalkozo) adatai

Rovid elnevezés:

Teljes név:

Telephely, illetve

(posta)cim:
Adoészam:
LVuUuvLuvuuuU-UU-U
Cégjegyzékszam:
Statisztikai jelz0szam:
Telefon: Telefax: E-mail:
Kapcsolattartd személy Helyettese
Neév
Beosztas
Telefon
Telefax
E-mail cim
2/a. Csak markaszerviz esetén toltendo Ki:
Képviselt cég Eszko6zcsoport, Meghatal-
neve €s tipus(ok) mazas
cime megadasa csatolva
Kiilon lapon folytathatd, vagy (szovegszerkesztével) tovabbi sorok beszurhatok.
3. Személyi feltételek
A feliilvizsgalatot végzd személyek adatai:
Név Végzettség, Szakmai Meg-
képzettség gyak. (év) jegyzés

Kiilon lapon folytathat6, vagy (szovegszerkesztdvel) tovabbi sorok beszurhatok.
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4. Targyi feltételek

Mér6- és vizsgaloberendezések adatai:

Sorsz. Eszkoz jellege Gyarto Tipusjel Gyartasi Mérési Mérési Kalibraltsag Kivonat
szdam tartomdny pontossdg és kal. idokoz mellékelve
Kiilon lapon folytathatd, vagy (szovegszerkeszt6vel) tovabbi sorok beszurhatok.
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Magvarazat a tablazat Kitoltéséhez:

Egy mérdeszkéz minden alkalmazott méréshatarardl kiilon-kiilén sort kell kit6lteni. (Ilyenkor az azonos adatok
ismétlése helyett a megfeleld rovatokban az ,,ugyanaz” szo, vagy "macskakorom" alkalmazhato.)

A listan csak olyan méréeszkdz, berendezés szerepelhet, amely a kérelem beadasanak idején
hiteles (kalibralt) allapotu. Ezt alkalmas dokumentum mellékelésével kell igazolni.

Segitség a tablazat kitoltéséhez:

Sorszam Csak ijabb méréeszkoznél "ugrik". Adott mérdeszkdz kiilonbdzo lizem-
modjait, mérési tartomanyait (méréshatarait) ugyanazon sorszam alatt kell
megadni.

Eszkoz jellege Pl. fesziiltségméro, jelforma-generator, ultrahang-méréfantom

Gyarto Magyarazat nem sziikséges

Tipusjel Magyarazat nem sziikséges

Gyartasi szam (egyedi azonositd) Magyarazat nem sziikséges

Me¢érési tartomany Tobb méréshataru eszkdz esetén a feliilvizsgalat soran ténylegesen
alkalmazott méréshatart kell megadni, pl.: 100 V DC (t6bb alkalmazott
méréshatar esetén mindegyikre kiilon sort kell kitdlteni)

Me¢érési pontossag Analdg miiszer esetén meg kell adni a méréshatarra jellemzo (a végkitérésre
vonatkoztatott) relativ hibat (,,0sztalypontossag™), és az ebbdl szamitott
(barmely mért értékre érvényes) abszolut hibat is, pl.: R: £2% A:+2V

Kalibraltsag adatai Utalni kell a kalibralas eldirt gyakorisagara és a kalibralas modjara (OMH,
Hasznalati Utmutato, sajat eljaras), pl.: 2 év - OMH

Kivonat mellékelve A méréeszkoz-dokumentacio kérelemhez masolatban mellékelt részének
(részeinek) oldalszam-tartomanyat kell itt megadni (amelyek tartalmazzak a
pontossagra és a gyari hitelességre, illetve a kalibralas gyakorisagara és
modjara vonatkoz6 informaciot), pl.: 6-7, 11-16 lap

5. Adminisztrativ feltételek (mellékelendo dokumentumok)

a) Az ellen6rzési technolégia leirasa (Altalanos tajékoztatd 5. és 6. pont)
+ a kritikus mérések pontossagat igazold szamitasok

b) A vizsgalati jegyz6konyv mintaja, Girlapja (Altalanos tajékoztatd 5. és 6. pont)

c) A feliilvizsgalt eszk6zokon elhelyezendd cimke mintaja (Altalanos tajékoztatd 5. pont)
d) A nyilvantartasi rendszert bemutat6 leiras (Altalanos tajékoztatd 5. pont)

e) (Markaszerviz esetén) a gyartdéi meghatalmazés(ok) (2/a pont)

f) Mérdeszkozok kisérd dokumentéacidjanak kivonatai (4. pont)
+ az eszko6zok hiteles (kalibralt) allapotara vonatkozo6 igazolasok

A fentiek koziil ténylegesen mellékelt dokumentumokat kérjiik karikazassal jeldlni.
g) Tovabbi, a kérelmezd szabad dontése alapjdn mellékelt dokumentaciok felsorolasa
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Felsorolas:

A felsorolas kiilon lapon folytathatd, vagy (szovegszerkesztével) tovabbi sorok beszurhatok.

Kelt:

Cégszerli alairas:
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