Bejelentőlap
A
az orvostechnikai eszközökről szóló 4/2009 (III.17.) EüM rendelet 14. § (7) bekezdésében,
valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökről szóló 8/2003 (III. 13.) ESzCsM
rendelet 6. § (6) bekezdésében illetve a 315/2009 Kr. 8. § előírt tájékoztatási kötelezettség teljesítésére (max. 15 napon belül)

1. A bejelentő kijelölt szervezet neve:  
2. A kijelölt szervezet ügyintézőjének neve, elérhetősége:  
3. Bejelentés tárgya (alábbiak közül aláhúzással):  
a) termék tanúsítása (ha az eljárás érvényes tanúsítvány kiadásával zárul) 
b) tanúsítvány hatályának korlátozása
 (a korlátozás okát is megjelölve:……………………………………………… )  
c) tanúsítvány felfüggesztése  
d) tanúsítvány visszavonása  
e) tanúsítvány kiállítás megtagadása  
f) tanúsítvány módosítása (miben)
A c-e) pont esetén a döntés indoka és dátuma :…………………………………………...................................
4. Az érintett tanúsítvány száma: 
A tanúsítvány típusa (melléklet megjelölése): 
scope-ja:
Kibocsátás/lejárat dátuma:  
5. Az érintett orvostechnikai vagy IVD eszköz(ök) típusa, neve*:  
besorolási osztálya:  
NBOG BPG 2009-3 szerinti kódja:
indikációja (röviden kifejtve): ……………………………………………………………………………………………………… 
6. A tanúsítás kérelmezőjének neve:  
székhelye:  
telephelye(i):  
telefonszáma:  
A tanúsítás kérelmezőjének státusza: (gyártó/meghatalmazott képviselő):  
Kelt:
 aláírás
