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Vloga za priglasitev študije ovrednotenja delovanja 
in vitro diagnostičnega (IVD) medicinskega pripomočka 
	1. Administrativni podatki
 

	Datum vloge


	Referenčna številka študije (vpiše agencija)



	2. Podatki o predlagatelju študije

	Status predlagatelja 

 FORMCHECKBOX 
 
Proizvajalec (izpolnite poglavje 3)
 FORMCHECKBOX 
 
Pooblaščeni predstavnik (izpolnite poglavje 3 in 4)
 FORMCHECKBOX 
 
Drugo:       (izpolnite poglavje 3 in 5, ter poglavje 4, če je primerno)


	3. Podatki o proizvajalcu 

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	4. Podatki o pooblaščenem predstavniku proizvajalca 

	Ime / firma 

 

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	5. Podatki o drugem poslovnem subjektu 

	Ime / firma 

 

	

	Naslov / sedež

 
	Poštna številka 

 

	Kraj
 
	Država
 

	Telefon

 
	Faks

 

	Kontaktna oseba 

 
	Elektronska pošta 
 


	6. Informacije o IVD medicinskem pripomočku 

	Število IVD medicinskih pripomočkov, ki so predmet ovrednotenja delovanja:      

	 FORMCHECKBOX 
 
v fazi pridobivanja CE oznake
	 FORMCHECKBOX 
 
ima CE oznako

	Razvrstitev
IVD medicinski pripomočki:
 FORMCHECKBOX 
 Seznam A 
 FORMCHECKBOX 
 Seznam B
 FORMCHECKBOX 
 za samotestiranje, ki niso zajeti s seznamom A ali B 
 FORMCHECKBOX 
 drugo

	Ime IVD medicinskega pripomočka
 

	Glavni namen delovanja IVD medicinskega pripomočka 
 


	7. Podatki priglašenem organu

	Ime priglašenega organa

 

	Identifikacijska številka priglašenega organa

 

	Kontaktna oseba 
 

	Naslov 
      

	Poštna številka 
 
	Kraj 

 

	Telefon 
 
	Faks 

 

	Elektronska pošta 
 
	Država 
 


	8. Podatki o študiji ovrednotenja delovanja IVD medicinskega pripomočka

	Naslov študije ovrednotenja delovanja IVD medicinskega pripomočka
 

	Predviden začetek študije ovrednotenja delovanja 
 
	Predviden zaključek študije ovrednotenja delovanja 
 

	Lokacija in število udeležencev pri študiji ovrednotenja delovanja (izpolnite v primeru IVD za samotestiranje)
 

	Namen študije ovrednotenja delovanja 
 


	9. Priložena dokumentacija

	 FORMCHECKBOX 
 
načrt ovrednotenja delovanja in vitro diagnostičnega medicinskega pripomočka, ki navaja predvsem namen, znanstvene, tehnične ali zdravstvene razloge, obseg ovrednotenja in število in vitro diagnostičnih medicinskih pripomočkov, ki so predmet ovrednotenja delovanja 
 FORMCHECKBOX 
 
seznam laboratorijev ali drugih institucij, ki sodelujejo v študiji ovrednotenja delovanja 
 FORMCHECKBOX 
 
izjava, da določen pripomoček izpolnjuje predpisane zahteve za in vitro diagnostične medicinske pripomočke poleg vidikov, ki so zajeti v študiji ovrednotenja delovanja 

 FORMCHECKBOX 
 
izjava, da so bili sprejeti vsi previdnostni ukrepi za zaščito zdravja in varnosti bolnika, uporabnika in drugih oseb 
 FORMCHECKBOX 
 
podatke 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
2/3

