IESNIEGUMS
SPECIĀLI PIEGĀDĀTU MEDICĪNISKO IERĪČU ATĻAUJAS SAŅEMŠANAI
 (iesniegumu iesniedz kopā par ražotāja un medicīniskās ierīces nepieciešamo informāciju par konkrētu medicīnas ierīci vai konkrētu IVD medicīnas ierīci)

Application for obtaining permission of specially delivered Medical Devices
	
	 Iesniedzēja  statuss 

	01A
	 FORMCHECKBOX 

	A1 - Ražotājs
	 FORMCHECKBOX 

	A2 – Pilnvarotais pārstāvis

	
	 FORMCHECKBOX 

	A3 – Izplatītājs ES
	 FORMCHECKBOX 

	A4 – Reģionālais izplatītājs ES reģionā

	
	 FORMCHECKBOX 

	A5 – Izplatītājs Latvijā
	 FORMCHECKBOX 

	A6 –  Importētājs

	
	 FORMCHECKBOX 

	A7 – Cits.....................................
	
	

	

	0200
	Iesniedzēja identifikācija / Identification of the Reporter

	0210
	Iesniedzēja  kods / Reporter code
(ja Latvijā – Vienotais reģ.Nr.) 

	
	     

	0220
	Iesniedzēja nosaukums /Reporter name

	
	     

	0230
	Valsts nosaukums / Country name
	0235
	Valsts kods / Country code

	
	     
	
	     

	0240
	Pilsēta / City
	0250
	Pasta kods / Postal code

	
	     
	
	     

	0260
	Iela, Nr. / Street, number
	0270
	Pasta kastīte / PO box

	
	     
	
	     

	
	Kontakta persona / Contact point

	0280
	Vārds, Uzvārds
	0290
	Telefons / Telephone number

	
	     
	
	     

	0300
	Fakss / Fax number
	0310
	e-pasts / E-mail

	
	     
	
	     

	

	 0400
	Medicīniskās ierīces nosaukums / Devices Term

	0410        
	Valsts (latviešu) valodā (rakstīt var saīsināti) / In Latvian
	

	
	
	

	0420
	Angļu valodā (izplatītājs Latvijā  var nepildīt)/ In English
	

	
	
	

	0430
 FORMCHECKBOX 
 1. medicīnisko ierīci paredzēts piegādāt individuāli konkrētam pacientam
0440
 FORMCHECKBOX 
 2. medicīnisko ierīci paredzēts izplatīt konkrētas ārstniecības iestādes vajadzībām


	0450
	Informācija par ražotāja saistību un pienākumu nodrošinājumu, ievietojot ierīci Latvijas tirgū:

	
	 (atzīmē no 01A, ierakstot A1-A7)

	
	 FORMCHECKBOX 

	Nodrošina atbilstošu piegādi ………….
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Nodrošina pienācīgu uzstādīšanu …………
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Nodrošina pienācīgu uzturēšanu (servisu) ………….
	
	

	
	
	
	
	

	0460
	Ierīces lietošanas informācijas nodrošinājums latviešu valodā

	
	 FORMCHECKBOX 

	Informācija nodrošināta pilnībā
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Informācija nodrošināta daļēji
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Informācija nav nodrošināta 
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Informācija pilnībā būs nodrošināta līdz ……………..
	
	

	0470
	Zāļu valsts aģentūrā  iesniegtie dokumenti:


	
	 FORMCHECKBOX 
 1. medicīniskās ierīces izcelsmes valsts kompetentās iestādes izsniegts sertifikāts ar norādēm par ierīces drošumu un              kvalitāti

	
	 FORMCHECKBOX 
 2. medicīniskās ierīces izcelsmes valsts uzraudzības iestādes izsniegts dokuments ar norādēm par ierīces drošību un kvalitāti

	
	 FORMCHECKBOX 

	3.
	M  medicīniskās ierīces ražotāja izsniegti apliecinājumi par ierīces drošumu un kvalitāti

	
	 FORMCHECKBOX 

	4.
	medicīniskās ierīces ražotājam izsniegts ražošanas vadības kvalitātes sertifikāts

	
	 FORMCHECKBOX 

	5.
	medicīniskās ierīces detalizēts tehniskais apraksts

	
	 FORMCHECKBOX 

	6.
	medicīniskās ierīces detalizēta lietošanas informācija ar norādēm par drošības prasībām pacientiem un ierīces lietotājiem

	
	 FORMCHECKBOX 

	7.
	Latvijas ārstniecības personu profesionālās asociācijas atzinums

	
	 FORMCHECKBOX 

	8.
	ārstu speciālistu konsīlija atzinums

	
	 FORMCHECKBOX 
   9.      Cita informācija


Apliecinu, ka sniegtā informācija ir patiesa un atbilst nepieciešamajām zināšanām šajā jomā
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
	
	
	

	Iesniedzēja  Vārds, Uzvārds 
	Amats
	Paraksts


Datums______________________












