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Ассоциация по сертификации

«РУССКИЙ РЕГИСТР»
8.2.1 (08/07)


Заявка для оценки соответствия медицинского изделия нормам CE
На основании п.11 директивы  93/42/EHS 

	№
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Регистрационный номер (заполняет РР)

I. Заявитель:

	Название организации:



	Адрес:
	Телефон: 
	

	
	Факс:
	

	
	e-mail
	

	Банковские реквизиты:

	Руководитель:

	Ответственный исполнитель:


II. изделие:

	название:
	Класс изделия:
	
 FORMCHECKBOX 
 I
 FORMCHECKBOX 
 IIa
 FORMCHECKBOX 
 IIb
 FORMCHECKBOX 
 III

	

	Тип изделия (подробное описание заполните на второй странице этого заявления):


	Изделие содержит как неотъемлемую часть производные человеческой крови:
	
 FORMCHECKBOX 
 да
 FORMCHECKBOX 
 нет

	Название фирмы, в случае если оно отличается от заявителя:



	Производитель является частью холдинга (если да укажите его название):


	
 FORMCHECKBOX 
 да
 FORMCHECKBOX 
 нет


III. спецификация процесса оценки соотвествия:

	Установленный процесс оценки соответствия на основании  директивы 93/42/EEC: 
(обозначить соответствующий квадрат)

	
 FORMCHECKBOX 
 Annex II   
	полная система обеспечения качества

	
	
 FORMCHECKBOX 
 Annex V
	проверка системы качества производства

	
	
 FORMCHECKBOX 
 Annex VI
	проверка системы качества изделия

	
	
 FORMCHECKBOX 
 An. III+IV
	испытание типа + верификация

	
	
 FORMCHECKBOX 
 An. III+V
	испытание типа + проверка системы качества производства

	
	
 FORMCHECKBOX 
 An. III+VI
	испытание типа  + проверка системы качества изделия

	
	   FORMCHECKBOX 
   иное требование (опишите):

	Заявитель заинтересован в консультации о прохождение процесса оценки соответствия:
	
 FORMCHECKBOX 
 да
 FORMCHECKBOX 
 нет

	Требование о языковых версиях выданного документа
	
 FORMCHECKBOX 
 русский
 FORMCHECKBOX 
 английский
 FORMCHECKBOX 
 другой
                                                      (                     )


Декларация заявителя: 

1. Я согласен с тем, что образцы изделий не будут возращены по окончанию всех испытаний.

2. Заявление об оценке соответствия не было подано другому нотифицированному органу.


   Дата заявления
печать и подпись ответственного лица 
Подробная спецификация типа медицинского изделия,

приложенная для оценки соответствия
сопроводительная документация:

	Название и описание изделия:

	Список приложенной технической документации согласно директиве 93/42/EEC (чертежи, рисунки, инструкции по использованию и инсталляции, технические данные и т.п. информация, характеризующая данное изделие)

	Предназначение данного изделия (подробное описание):

	Было изделие уже предложено на рынке?:
	
 FORMCHECKBOX 
 да
 FORMCHECKBOX 
 нет

	Если да, напишите когда:
	
Год:

	Если да,  в каких странах:
	

	Является изделие спроектированным и произведенным в документированной системе управления качеством?:
	
 FORMCHECKBOX 
 да
 FORMCHECKBOX 
 нет

	Если да,  укажите норму или другую спецификацию системы:

	

	Сертифицирована ли система управления качеством?:
	
 FORMCHECKBOX 
 да
 FORMCHECKBOX 
 нет

	Есть ли протоколы испытаний аккредитованных лабораторий?:
	
 FORMCHECKBOX 
 да
 FORMCHECKBOX 
 нет

	Если да, укажите их список и номера протоколов:
	

	Список документов относящихся к системе управления качеством (сертификаты, записи с сертификационных и контрольных аудитов) 

	Другие документы, данные, информация:


- 2 -

