Teljesitoképesség-értékelési vizsgalat bejelentése

Ezennel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szol6 8/2003.ESZCSM
Rendelet (a tovabbiakban: R.) 8. melléklet 4. pontja szerint bejelentem a

megnevezése)

eszk6zokre végzendd teljesitOképesseég-értékelést, melyet .................... tol
.......................... ig (a vizsgalat id6pontja) tervezem elvégezni a mellékelt vizsgalati
terv szerint.

0 A vizsgalatokhoz szikséges mintak maradvanymintak, célzott mintavétel nem torténik.
o Célzott mintavétel (vér-, vagy egyéb szovetminta) szukseéges, a 23/2002.(V.9.) EUM
rendeletben leirtak szerint jarok el

Nyilatkozat

Nyilatkozom, hogy a fenti eszkoz(ok) megfelel(nek) ezen rendelet vonatkozdé
kovetelményeinek, flggetlenul az értékelésnél alkalmazott és a mellékelt vizsgalati
tervben részletesen kifejtett szempontoktdl. Minden Ovintézkedést megtettem a
betegek, a felhasznalok és mas személyek egészségének és biztonsaganak
védelmére.

Véllalom, hogy a termék tervezésének, gyartdasanak és teljesitbképessegi
jellemzéinek — ideértve a vart teljesitbképességi jellemzéket is — megértéséhez
szukséges dokumentaciot osszeallitom, megbrzom és az Egészségugyi
Nyilvantartasi és Képzési Kdézpont (jogeléd: Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal)
Orvostechnikai F&osztalya kérésére rendelkezésre bocsatom az ezen rendelet
vonatkozo elbirasainak torténd megfelelés ellendrzése céljabol. Ezt a dokumentaciot
a teljesit6képesség-ertékelést kovetben legalabb 5 évig megbrzom.

Melléklet:

A IVD eszkdz(Ok) vizsgalati terve
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