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	Керівнику Органу з оцінки відповідності
ДП  «УКРМЕТРТЕСТСТАНДАРТ»

	
	03143, м. Київ, вул. Метрологічна, 4


ЗАЯВКА



на проведення оцінки відповідності системи управління якістю
медичних виробів
	1.
	

	                                         найменування та місцезнаходження, код ЄДРПОУ  заявника
що є    
	

	виробником, уповноваженим представником – зазначити необхідне


      в особі ____________________________________________________________________________
посада, прізвище, ім'я та по-батькові керівника
 просить провести 
                                                              FORMCHECKBOX 
 первинну оцінку відповідності
                                                              FORMCHECKBOX 
 повторну оцінку відповідності
              FORMCHECKBOX 
 змінення сфери оцінки відповідності  
              FORMCHECKBOX 
 оцінку відповідно до змінених вимог
системи управління якістю стосовно _________________________________________________

                                                                сфера розповсюдження СУЯ

медичних виробів:
     ________________________________________________________________________________
назва,  торгова марка, позначення  продукції,  клас / перелік  IVD
      _________________________________________________________________________________________________________________

найменування  та місцезнаходження  виробника / контрактного виробника
     вимогам Технічного регламенту та національних стандартів  за встановленою процедурою
	Назва Технічного регламенту
	Стандарти
	Процедура оцінки відповідності 



	
	
	


     * у разі проведення оцінки відповідно до змінених вимог наводять лише інформацію про змінені чи нові Технічні регламенти та стандарти 
2. Опис змін сфери оцінки відповідності:
___________________________________________________________________________________
3. Заявник:

- гарантує вірогідність інформації, наведеної в цій заявці та інших поданих документах; 
- зобов’язується сплатити всі витрати за проведення робіт з оцінки відповідності, незалежно від рішень, прийнятих за їх результатами;
- зобов’язується дотримувати вимоги, передбачені схваленою системою управління якістю;

- зобов’язується утримувати в належному та придатному для роботи/використання стані схвалену систему управління якістю;

- зобов’язується систематично проводити аналіз досвіду, отриманого під час використання медичних виробів після введення їх в обіг, а також створити відповідні засоби для здійснення необхідних коригувальних заходів;
     4.Заявник підтверджує, що заявка на ті самі медичні вироби не подавалася одночасно до іншого органу з оцінки відповідності
 5. Прізвище, ім'я та по батькові, контактні дані відповідальної особи Заявника
Тел. ХХХХХХХХХХХ, факс ХХХХХХХХХХХХ, моб. тел. ХХХХХХХХХХХХХХХ

e-mail:
Додатки:

1 Анкета 

2 Організаційна структура системи управління

3 Документи системи управління якістю, охоплюючи технічну документацію на медичні вироби
4 Інше: __________________________________________________________________

________________________     _______________         _____________________
                                               посада керівника                      підпис                     
ім’я та  ПРІЗВИЩЕ
Печатка





Дата __________________
Зареєстровано ООВ


___________ №________


Начальник центру №14 __________








