Gyartoi megfeleloségi nyilatkozat
(Rendelésre késziilt orvostechnikai eszkoz esetén)

Gyarto DOV e
Lakohelye, illetve szekhelye:h ... .o,
Gyartohelye/telephelye: L. ..o oo,

Nyilatkozom, hogy az altalam gyartott alabbi termék(ek)
(termék megnevezése, tipusa)”:

mint a gyarté altal a 93/42/EEC Direktivat honositd, az orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 4/2009. (l1l. 17.) EiM rendelet (a tovabbiakban: R.) hatalya ald tartozonak
nyilvanitott, rendelésre késziilt orvostechnikai eszkoz(ok)

megfelel(nek)

a R. 1. szdma mellékletében foglalt alapvetd kovetelményeknek, és rendelkezik(nek) a
gyartd szdndéka szerinti teljesitoképességgel. Rendeltetésszerli hasznalat esetén nem
veszélyezteti(k) a beteg, a kezeld vagy mas személy egészségét, illetve biztonsagat.

Villalom, hogy olyan modszeres eljarast hozok létre és tartok naprakész allapotban,
amellyel feliilvizsgalom az eszk6zokrdl a gyartds utdn szerzett tapasztalatokat, és
intézkedem a sziikséges korrekciokrol. Vallalom tovabba, hogy a R. 21. §-ban, a R. 8.
melléklet 5. pontjdban foglaltaknak megfeleléen haladéktalanul jelentem, ha az eszkoz
barmilyen hibas miikodése, jellemzdinek, illetve teljesitd képességének romlasa,
valamint a feliratozds vagy a haszndlati utasitds barmely hidnyossaga vagy
elégtelensége a beteg, illetve az eszkoz kezeldjének haldldhoz vagy egészségi
allapotanak sulyos romlasadhoz vezetett vagy vezethetett volna.

A R. 8. szdmu mellékletének 2. és 3. pontjdban felsorolt dokumentéacidt jelen
nyilatkozattal egyiitt Osszeallitom, és az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési
Kozpont Orvostechnikai Féosztalya (jogelod szervezet: Egészségiigyi Engedélyezési
¢s Kozigazgatasi Hivatal) - kérésére rendelkezésre bocsatom ellendrzés céljabol az
utolso termék gyartasatol szamitott legalabb 5 évig.

DaAtUM: oo

Cégszerti alairas

! Kételezéen kitsltendd!
’ Tobb termék esetében a gyartoi nyilatkozat mellékletét képez6 listan kell feltliintetni az egyes termékeket!



