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                      (Asmens pavadinimas)
   (Asmens duomenys)
   Valstybinei akreditavimo sveikatos
   priežiūros veiklai tarnybai prie
   Sveikatos apsaugos ministerijos
   TEIKIAMŲ RINKAI MEDICINOS PRIETAISŲ, REGISTRAVIMO
   FORMA NR. 1
   m.
   d.
   (data)
   (sudarymo vieta)
   1. Duomenys apie pirmą pateikimą
   1.1. Duomenis teikia:
   Gamintojas
   Gamintojo įgaliotasis atstovas
   Asmuo, surenkantis sistemas ar procedūrinius rinkinius
   Asmuo, sterilizuojantis medicinos prietaisus
   2. Duomenys apie gamintoją/asmenį, surenkantį sistemas ar
   procedūrinius rinkinius/asmenį, sterilizuojantį medicinos prietaisus
   (tai, kas reikalinga, pabraukti)
   2.1.
   Asmens pavadinimas
   2.2.
   Asmens sutrumpintas pavadinimas (jei yra):
   2.3.
   Kodas (įmonės/asmens)
   2.4.
   Miestas
   2.5.
   Pašto indeksas
   2.6.
   Gatvė, namo numeris
   2.7.
   Telefonas
   2.8.
   Faksas
   2.9.
   El. paštas
   2.10.
   Kontaktinis asmuo
   3. Duomenys apie gamybos vietą(-as) (nurodyti visų gamybos vietų
   rekvizitus)
   3.1.
   Asmens pavadinimas
   3.2.
   Šalies kodas
   3.3.
   Miestas
   3.4.
   Pašto indeksas
   3.5.
   Gatvė, namo numeris
   3.6.
   Telefonas
   3.7.
   Faksas
   3.8.
   El. paštas
   3.9.
   Kontaktinis asmuo
   4. Duomenys apie gamintojo įgaliotąjį atstovą
   4.1.
   Asmens pavadinimas
   4.2.
   Asmens sutrumpintas pavadinimas (jei yra)
   4.3.
   Šalies kodas
   4.4.
   Miestas
   4.5.
   Pašto indeksas
   4.6.
   Gatvė, namo numeris
   4.7.
   Telefonas
   4.8.
   Faksas
   4.9.
   El. paštas
   4.10.
   Kontaktinis asmuo
   5. Duomenys apie medicinos prietaisą
   5.1. Medicinos prietaiso klasifikavimas pagal Medicinos normą MN
   4:2009 (būtina nurodyti taikytos klasifikavimo taisyklės numerį pagal
   9 priedo reikalavimus):
   taikytos klasifikavimo taisyklės numeris……….
   I klasė II A gaminamas pagal užsakymą
   I klasė – sterilus II B
   I klasė – su matavimo funkcija III
   5.2. Aktyvusis implantuojamasis medicinos prietaisas pagal Medicinos
   normą MN 100: 2009
   gaminamas pagal užsakymą
   5.3. Paskelbtosios (notifikuotosios) įstaigos ir sertifikato numeriai:
   5.4. Medicinos prietaiso kategorijos (pakategorės) kodas: (pažymėti
   medicinos prietaiso kategoriją)
    01 – Aktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai
    02 – Anestezijos, kvėpuojamosios terapijos prietaisai
    03 – Dantų gydymo priemonės
    04 – Elektromechaniniai medicinos prietaisai
    05 – Ligoninių įranga
    07 – Neaktyvieji implantuojamieji medicinos prietaisai
    08 – Oftalmologiniai ir optikos prietaisai
    09 – Daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai
    10 – Vienkartinio naudojimo medicinos prietaisai
    11 – Neįgaliųjų pagalbos priemonės
    12 – Jonizuojančiosios spinduliuotės diagnostikos ir terapijos
   medicinos prietaisai
   5.5. Medicinos prietaiso kodas pagal Globalinę medicinos prietaisų
   nomenklatūrą (GMDN):
   5.6. Medicinos prietaiso bendrinis pavadinimas, modelis ir (ar) tipas:
   5.7. Medicinos prietaiso aprašymas (aprašyti medicinos prietaiso
   paskirtį ir veikimą):
   Patvirtiname, kad šioje formoje pateikta informacija yra teisinga, o
   teikiami rinkai medicinos prietaisai, nurodyti šios formos 5 punkte,
   atitinka
   ____________________________________________________________________________
   ___________________________________________________________
   reikalavimus ir naudojami pagal paskirtį yra saugūs.
   Taip pat užtikriname, kad nurodytiems prietaisams parengta techninė
   dokumentacija, jei ji privaloma pagal medicinos prietaisų techninių
   reglamentų reikalavimus, kuri, prireikus, bus pateikta Akreditavimo
   tarnybai patikrinti priežiūros tikslais.
   PRIDEDAMA:
     1. 
       Gamintojo suteiktus įgaliojimus patvirtinantis dokumentas, kai
       duomenis teikia gamintojo įgaliotasis atstovas,_______ lapas(-ai).
     2. 
       Gamintojo atitikties deklaracija / atitikties sertifikato kopija –
       teikiant I klasės medicinos prietaisus, _______ lapas(-ai).
     3. 
       Pareiškimas dėl pagal užsakymą pagaminto medicinos prietaiso –
       teikiant gaminamus pagal užsakymą (įskaitant ir aktyviuosius
       implantuojamuosius) medicinos prietaisus, _______ lapas(-ai).
     4. 
       Gamintojo atitikties deklaracija – teikiant surenkamus pagal jų
       paskirtį, pažymėtus ,,CE“ ženklu medicinos prietaisus, pateikiamus
       rinkai, kaip sistemas ar procedūrinius rinkinius, _______
       lapas(-ai).
     5. 
       Gamintojo atitikties deklaracija / atitikties sertifikato kopija,
       kuriais patvirtinama, kad sterilizavimo procedūra atlikta pagal
       gamintojų instrukcijas – teikiant sterilizuojamas sistemas ar
       procedūrinius rinkinius, ar kitus ,,CE“ ženklu pažymėtus medicinos
       prietaisus, kurie pagal gamintojų nurodymą turi būti prieš
       naudojimą sterilizuoti, _______ lapas(-ai).
   Šią formą sudaro ____ sunumeruotų lapų.
   _________________________ __________________
   __________________________________
   Asmens pareigos (nurodo tik juridinio asmens atstovas) (parašas)
   (vardas ir pavardė)
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