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	ДОДАТОК 5 – зміна Сертифікаційного/нотифікованого органу
Appeddix 5 – Change of Certification/Notified Body
	Номер виробника




	Назва офіційного виробника/ 
Name of Legal Manufacturer
	




	☐ Добровільна зміна
Voluntary change


	☐  Вимушена зміна (Будь ласка, надайте заяву від компетентного органу)
Enforced Change (Please enclose statement from Competent Authority)


	Зміни стосуються:
Change applicable for:
☐  Технічного регламенту щодо медичних виробів (93/42/ЕЕС (MDD)
☐  Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують
 (90/385/ЕЕС (AIMD)
☐  Технічного регламенту щодо медичних виробів in vitro (98/79/EEC (IVDD)
☐  Системи управління якістю (ISO 13485)




Будь ласка, надайте копії діючих сертифікатів актуального Сертифікаційного/ нотифікованого органу та Угоду трансферу сертифікації
Please enclose copies of valid certificates of current Certification/Notified Body and Transfer Agreement







	Ф.МВ.01-Д.5
	Редакція 10
	Чинна з 01.06.2024
	Сторінка 1 з 1
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 ДОДАТОК 5  –   зміна Сертифікаційного/нотифікованого  органу   Appeddix 5  –   Change of Certification/Notified Body  Номер  виробника  

   

Ф.МВ.01 - Д.5  Редакція  10  Чинна з  01.0 6 .202 4  Сторінка  1   з  1  

   

Назва офіційного виробника/     Name of Legal Manufacturer   

   

?   Добровільна зміна   Voluntary change    

?    Вимушена зміна (Будь ласка, надайте заяву від компетентного органу)   Enforced Change (Please enclose statement from Competent Authority)    

Зміни стосуються:   Change applicable for:   ?     Технічного регламенту щодо медичних виробів  (93/42/ЕЕС (MDD)   ?     Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують     (90/385/ЕЕС (AIMD)   ?     Технічного регламенту щодо медичних виробів in vitro  (98/79/EEC (IVDD)   ?     Системи управління якістю  (ISO 13485)  

    Будь ласка, надайте копії діючих сертифікатів актуального Сертифікаційного/  нотифікованого органу та Угоду трансферу сертифікації   Please enclose copies of valid certificates of current Certification/Notified Body and Transfer  Agreement              

