MedPri-MP-obr02
MedPri-MP-obr02


Vloga za imenovanje priglašenega organa 

	1. Administrativni podatki


	Datum vloge
 

	Referenčna številka vloge za imenovanje priglašenega organa (vpiše agencija)
 


	2. Podatki o priglašenem organu

	Ime / firma priglašenega organa
 

	Naslov / sedež
 

	Poštna številka 
 
	Kraj
 

	Telefon 
 
	Faks 

 

	Kontaktna oseba 
 
	Elektronska pošta 
 


	3. Podatki o poslovnih prostorih/poslovnih enotah 


(pri večjem številu lokacij poslovnih prostorov / poslovnih enot, ustrezno kopiraj spodnja polja)

	Število lokacij poslovnih prostorov / poslovnih enot za izvajanje postopkov ugotavljanja skladnosti v Republiki Sloveniji:
 


	Naslov poslovnega prostora / poslovne enote
 
	 Poštna številka

 

	Kraj

 
	Država 
 


	Število lokacij poslovnih prostorov / poslovnih enot za izvajanje postopkov ugotavljanja skladnosti v tujini:
 


	Naslov poslovnega prostora / poslovne enote
 
	 Poštna številka

 

	Kraj

 
	Država 
 


	4. Podatki o pogodbenih izvajalcih in povezanih družbah


(pri večjem številu pogodbenih izvajalcev / povezanih družbah, ustrezno kopiraj spodnja polja)

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež
 
	Poštna številka 
 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	5. Informacije o medicinskem pripomočku 

	Razvrstitev

Medicinski pripomoček:

 FORMCHECKBOX 
 razred I 
 FORMCHECKBOX 
 razred I, z merilno funkcijo
 FORMCHECKBOX 
 razred I, sterilen
 FORMCHECKBOX 
 razred I, sterilen z merilno funkcijo
 FORMCHECKBOX 
 razred IIa 
 FORMCHECKBOX 
 razred IIb 


 FORMCHECKBOX 
 razred III 

 FORMCHECKBOX 
 aktivni medicinski pripomoček za vsaditev
In vitro diagnostični medicinski pripomočki: 

 FORMCHECKBOX 
 s Seznama A 

 FORMCHECKBOX 
 s Seznama B

 FORMCHECKBOX 
 za samotestiranje, ki niso na seznamu A in B 


 FORMCHECKBOX 
 drugo 


	6. Navedba oseb, ki bodo opravljale postopke ugotavljanja skladnosti in njihovih funkcij

	Oseba 
	Funkcija

	     
	

	
	

	
	


	7. Priložena dokumentacija

	 FORMCHECKBOX 
 
izjava o ustreznosti prostorov, naprav in opreme za ugotavljanje skladnosti medicinskih pripomočkov s predpisanimi zahtevami

 FORMCHECKBOX 
 
izjava o vodenju ustrezne dokumentacije o postopkih ocenjevanja ter preverjanja medicinskih pripomočkov in proizvajalca medicinskih pripomočkov

 FORMCHECKBOX 
 
dokazilo o zavarovanju odškodninske odgovornosti (naziv zavarovalnice, številka police, vsota zavarovanja)
 FORMCHECKBOX 
 
izjava, o opravljanju dejavnost v skladu s prvim, drugim in tretjim odstavkom 37. člena Zakona o medicinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 98/09)
 FORMCHECKBOX 
 
dokazilo o strokovni usposobljenosti s pogodbo zavezanih oseb, ki bodo opravljale postopke ugotavljanja skladnosti medicinskih pripomočkov 
 FORMCHECKBOX 
 
podatki o plačani pristojbini


	Pod kazensko in materialno odgovornostjo izjavljam, da so podatki in dokumentacija, ki so sestavni del te vloge popolni in točni.

	………………………………………………………

	Podpis
	
	

	     
	     
	     

	Ime
	Kraj
	Datum


1/3
1/3

