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        Strona 2/11
	Jednostka

Notyfikowana

Nr 1434
	POLSKIE CENTRUM BADAŃ I CERTYFIKACJI S.A. 

WNIOSEK O CERTYFIKACJĘ
	Wniosek Nr ……….…..



Objaśnienia do wniosku 
Wniosek nie jest umową cywilno-prawną. Stanowi jedynie podstawę do sporządzenie oferty z cenami, która po akceptacji przez wnioskodawcę jest załącznikiem do umowy o dokonanie oceny zgodności z jednostką notyfikowaną PCBC SA. 
1. Dokumentów wymienionych w Wykazie dokumentów (strony 6, 7, 8) nie należy załączać do Wniosku, lecz należy je przesłać do PCBC S.A. w terminie do 30 dni po podpisaniu umowy o dokonanie certyfikacji WE. 
2. Wykaz kodów wg NBOG F 2012-1, NBOG F 2012-2, NBOG F 2012-3 (Jan 2013)  (strony 9, 10) nie musi być dołączony do Wniosku.
3. Wnioskowanie zmian na certyfikacie oznacza jego wycofanie i wystawienie nowego certyfikatu z aktualnymi danymi. 

4. Autoryzowany przedstawiciel podaje również dane wytwórcy wyrobu wypełniając górną tabelę na stronie 1.

5. Wniosek podpisuje osoba, której nazwisko jest podane w KRS (lub zaświadczeniu o działalności gosp.) lub osoba przez nią upoważniona. Wskazane jest postawienie pieczęci imiennej osoby podpisującej wniosek oraz pieczęci wnioskodawcy. 

6. Wypełniony i podpisany wniosek należy przesłać faksem lub e-mail lub pocztą na adres PCBC S.A. 

7. Do wniosku należy dołączyć Instrukcję używania lub opis wyrobu oraz Deklarację zgodności WE dotyczącą wyrobu medycznego zgłaszanego do certyfikacji. 
8. Dokumentację wyrobu można dostarczyć w języku polskim lub/i angielskim. W wyjątkowych sytuacjach  PCBC S.A. może wyrazić zgodę na sporządzenie dokumentacji w innym języku niż polski lub angielski.
9. Wytwórca OBL (Own Brand Labeller) jest to podmiot wprowadzający pod własną marką wyroby medyczne, dla których została już przeprowadzona ocena zgodności i które posiadają oznakowanie CE.
1. Identyfikacja wnioskodawcy 

 FORMCHECKBOX 
 Wytwórca   FORMCHECKBOX 
 Autoryzowany przedstawiciel 
	Pełna nazwa wytwórcy: PEŁNA NAZWA WYTWÓRCY

	Kraj siedziby wytwórcy: POLSKA

	Miasto
	MIASTO
	Kod pocztowy KOD POCZTOWY

	Ulica, nr
	ulica, nr 
	Skrytka pocztowa SKRYTKA POCZTOWA

	E-mail
	e-mail
	Strona internetowa ADRES STRONY INTERNETOWEJ

	NIP
	NUMER NIP
	REGON   NUMER REGONU
	KRS  NUMER KRS

	Imię i nazwisko osoby do kontaktu: IMIĘ I NAZWISKO OSOBY DO KONTAKTU

	Telefon  NR TELEFONU
	Faks NR FAKSU
	E-mail: E-MAIL DO KORESPONDENCJI


Wypełnia autoryzowany przedstawiciel 

	Pełna nazwa autoryzowanego przedstawiciela PEŁNA NAZWA AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA

	Kraj siedziby wnioskodawcy POLSKA
	

	Miasto
	MIASTO
	Kod pocztowy KOD POCZTOWY

	Ulica, nr 
	ulica, nr 
	Skrytka pocztowa SKRYTKA POCZTOWA

	Adres e-mail 
	e-mail
	Strona internetowa  ADRES STRONY INTERNETOWEJ

	NIP
	NUMER NIP
	REGON   NUMER REGON
	KRS  NUMER KRS

	Imię i nazwisko osoby do kontaktu: IMIĘ I NAZWISKO DO KONTAKTU

	Telefon  NR TELEFONU
	Faks NR FAKSU
	E-mail: E-MAIL DO KORESPONDENCJI


2. Identyfikacja wyrobu medycznego zgłaszanego do certyfikacji  
	Nazwa handlowa wyrobu: nazwa wyrobu medycznego

	Inne nazwy tego samego wyrobu (jeśli dotyczy): nazwa wyrobu medycznego

	 FORMCHECKBOX 
 typ/model/wersja wyrobu: Oznaczenie typu/modelu/wersji w języku polskim (jeżeli dotyczy)

	Liczba typów/modeli/wersji: liczba

	Znak handlowy ™  znak handlowy   

	 FORMCHECKBOX 
 Numer seryjny / Numery seryjne 
 : Numery seryjne   

	 FORMCHECKBOX 
 Numer partii 1 : Numer partii 

	Wyrób wykonany na zamówienie    FORMCHECKBOX 
 TAK           FORMCHECKBOX 
 NIE   

	System lub zestaw zabiegowy          FORMCHECKBOX 
 TAK           FORMCHECKBOX 
 NIE   


	Ocena WE:  FORMCHECKBOX 
 po raz pierwszy,   FORMCHECKBOX 
 kolejna dla danego wyrobu,   FORMCHECKBOX 
 zmiana 

	Certyfikat WE Nr nr certyfikatu, data ważności rrrr.mm.dd Jednostka notyfikowana Nr nr jednostki: 1434
Nr zawartej umowy: BR-00/MD-00/RRRR  lub MD-00/RRRR  z dnia rrrr.mm.dd

	 FORMCHECKBOX 
 93/42/EWG – MDD - Wyroby medyczne
Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych
	 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 2 z wył. 4

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 2 p. 4

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 3 
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4 

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 5 

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 6
	 FORMCHECKBOX 
 Klasa I 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa I sterylna 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa I z funkcją pomiarową 
 FORMCHECKBOX 
 Klasa I z funkcją pomiarową, sterylna
 FORMCHECKBOX 
 Sterylne zestawy i syst. zabieg. 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa IIa 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa IIb 

 FORMCHECKBOX 
 Klasa III

	Reguła nr nr reguły 
Reguła wg Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. 
w sprawie sposobu klasyfikacji wyrobów medycznych.
	
	

	 FORMCHECKBOX 
 98/79/WE – IVDD - Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro. 
	 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 3 p.6

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4 z wył. p. 4 i 6
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4 p.4 
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4 p.6 

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 5

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 6

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 7
	 FORMCHECKBOX 
 Wykaz A 

 FORMCHECKBOX 
 Wykaz B 

 FORMCHECKBOX 
 Do samokontroli

	 FORMCHECKBOX 
 90/385/EWG – AIMDD - Aktywne wyroby medyczne do implantacji 

Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności aktywnych wyrobów medycznych do implantacji. 


	 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 2 p.4
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 2 z wył. p.4
 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 3

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 4

 FORMCHECKBOX 
 Załącznik nr 5
	

	Czy wyrób spełnia definicję wyrobu medycznego?
(wypełnia pracownik PCBC S.A.)
	 FORMCHECKBOX 
 TAK

	 FORMCHECKBOX 
 NIE
……………………………………….

Podpis Kierownika MC/

  Z-cy Dyrektora BM

	Weryfikacja klasyfikacji/kwalifikacji

(wypełnia pracownik PCBC S.A.)
	 FORMCHECKBOX 
 prawidłowa


	 FORMCHECKBOX 
 nieprawidłowa

 Prawidłowa wg PCBC S.A.


……………………………………….

Podpis Kierownika MC/

  Z-cy Dyrektora BM

	 FORMCHECKBOX 
 Zmiana w treści Certyfikatu WE Nr: 

informacja o zmianie treści certyfikatu
 
	 FORMCHECKBOX 
 adresu wnioskodawcy 

 FORMCHECKBOX 
 nazwy wnioskodawcy 3
 FORMCHECKBOX 
 osobowości prawnej 3
 FORMCHECKBOX 
 nazwy wyrobu medycznego 3
 FORMCHECKBOX 
 rozszerzenie zakresu wersji wyrobu 

 FORMCHECKBOX 
 inne, jakie?       (załączyć dokładny opis)


3. Informacja o etapach realizacji wyrobu
	Etapy realizacji 

wyrobu


	Nazwa i adres 

miejsca etapu realizacji wyrobu
	Ilość pracowników zaangażowanych w poszczególnych etapach realizacji wyrobu 

	Projektowanie 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Produkcja

	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Badania końcowe 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Sterylizacja 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Konfekcjonowanie 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Magazynowanie 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Dystrybucja 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Serwis 
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Inne etapy inne etapy
	Nazwa i adres miejsca etapu realizacji wyrobu
	Liczba pracowników

	Łączna liczba pracowników zaangażowanych 

we wszystkich etapach realizacji wyrobu
	Łączna liczba pracowników

	Czy Wnioskodawca jest Wytwórcą OBL?
	 FORMCHECKBOX 
 TAK      FORMCHECKBOX 
 NIE


4. Informacje do certyfikatu 
	Propozycja zakresu certyfikatu WE
	 FORMCHECKBOX 
 język polski      FORMCHECKBOX 
 język angielski    FORMCHECKBOX 
 inny język JĘZYK OBCY 

	Nazwa wyrobu medycznego w języku polskim
	NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO W JĘZYKU POLSKIM

	Nazwa wyrobu medycznego w języku angielskim
	NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO W JĘZYKU ANGIELSKIM

	Nazwa wyrobu medycznego w języku JĘZYK OBCY
	NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO  W JĘZYKU OBCYM


5. Informacje o wyrobie medycznym 
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób jednorazowego użytku
	 FORMCHECKBOX 
 wprowadzany do obrotu jako sterylny
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób aktywny

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób wielokrotnego użytku
	 FORMCHECKBOX 
 wprowadzany do obrotu jako niesterylny
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób nieaktywny

	 FORMCHECKBOX 
 możliwy recykling wyrobu
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób do wielokrotnej sterylizacji
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób z funkcją pomiarową

	 FORMCHECKBOX 
 wymagany nadzór nad odpadami medycznymi
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób sterylizowany ciepłem wilgotnym (parą)
	 FORMCHECKBOX 
wyposażenie dostarczane razem z wyrobem

	 FORMCHECKBOX 
 wymagana jest ulotka
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób sterylizowany tlenkiem etylenu
	 FORMCHECKBOX 
 wyposażenie dostarczane osobno

	 FORMCHECKBOX 
 wymaga instrukcji używania (obsługi)
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób sterylizowany radiacyjnie
	 FORMCHECKBOX 
 działanie w połączeniu z innym wyrobem

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób inwazyjny
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób podlega dezynfekcji
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób w postaci zestawu

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób nieinwazyjny
	 FORMCHECKBOX 
 do użytku chwilowego
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera zewnętrzne źródło zasilania

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób chirurgicznie inwazyjny
	 FORMCHECKBOX 
 do użytku krótkotrwałego
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera wewnętrzne źródło zasilania

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób implantowany
	 FORMCHECKBOX 
 do użytku długotrwałego
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera oprogramowanie

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób przeznaczony do całkowitego wchłonięcia
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera substancje lecznicze
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera programowalne układy elektroniczne

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera biologicznie aktywne materiały pokrywające lub będące w części lub całości wchłaniane
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera trwałe pochodne krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego (produkt krwiopochodny)
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób wykorzystujący lub kontrolowany za pomocą oprogramowania komputerowego

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób ma datę ważności
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera tkanki pochodzenia zwierzęcego
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób emitujący promieniowanie jonizujące

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób do diagnostyki in vitro
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera ftalany
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób emitujący promieniowanie inne niż jonizujące

	 FORMCHECKBOX 
 in vitro, do samokontroli
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawiera nanomateriały
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób do diagnostyki radiologicznej

	 FORMCHECKBOX 
 wyrób zawierający materiały pokrywające 
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób aktywny do implantacji
	 FORMCHECKBOX 
 wyrób z wykorzystaniem mikromechanizmów


	Opis wyrobu (proszę załączyć/ przesłać broszury i instrukcję obsługi w j. polskim lub angielskim)
	     

	Jakie jest zamierzone przeznaczenie wyrobu?
	     

	Jakie wyposażenie dodatkowe jest dostarczane z wyrobem?
	     

	Czy wyposażenie dodatkowe będzie sprzedawane oddzielnie?
	     

	Jakie materiały są używane (tylko dla wyrobów nieaktywnych: tkanki zwierzęce, metal, plastik, itp.)?
	     


Na które rynki Unii Europejskiej wyrób będzie wprowadzony do obrotu? Proszę podać nazwę i kod kraju.
     

	
	     

	Czy wyrób był wprowadzany do obrotu?
	 FORMCHECKBOX 
  NIE              FORMCHECKBOX 
 TAK     Wyrób wprowadzono do obrotu  od        do       

	Jak długo wyrób jest na rynku?
	 FORMCHECKBOX 
 Nowy wyrób              FORMCHECKBOX 
 Od        lat

	Na których rynkach Unii Europejskiej wyrób jest wprowadzony do obrotu?
	     

	Jeżeli wyrób jest obecny na rynku, proszę podać jednostkę notyfikowaną, która przeprowadziła procedurę oceny zgodności
	     

	Jaka jest przyczyna przeniesienia certyfikacji wyrobu do PCBC S.A.?
	     

	Czy  składano wniosek do innej Jednostki Notyfikowanej o certyfikację  wyrobu, którego dotyczy wniosek?
	 FORMCHECKBOX 
  NIE              FORMCHECKBOX 
 TAK     Wniosek składano do  Jednostki Notyfikowanej nr        

	Jeśli tak, to dlaczego zrezygnowano?
	                   

	Czy inna Jednostka Notyfikowana odrzuciła wniosek o certyfikację wyrobu, którego dotyczy wniosek?
	     

	Jeśli tak, to jaka była przyczyna odrzucenia wniosku o certyfikację wyrobu?
	     

	Czy były incydenty medyczne związane z wyrobem, którego dotyczy wniosek?
	     


6. Informacje o systemie zapewnienia jakości wnioskodawcy 
	Czy aktualnie firma posiada certyfikowany System Zarządzania Jakością? 
	 FORMCHECKBOX 
 TAK                              FORMCHECKBOX 
 NIE

	 FORMCHECKBOX 
 PN-EN ISO 13485 / EN ISO 13485
	Nr certyfikatu      
Data ważności certyfikatu      
Wydany przez      

	 FORMCHECKBOX 
 PN-EN ISO 9001 / EN ISO 9001
	Nr certyfikatu      
Data ważności certyfikatu      
Wydany przez      

	 FORMCHECKBOX 
 Dobra Praktyka Wytwarzania
	Nr certyfikatu      
Data ważności certyfikatu      
Wydany przez      

	 FORMCHECKBOX 
 inne      
	Nr certyfikatu      
Data ważności certyfikatu       

Wydany przez      

	Czy firma pracuje w systemie zmianowym? 
	 FORMCHECKBOX 
 TAK                              FORMCHECKBOX 
 NIE

	Czy dokumentacja do oceny jest w języku angielskim? 
	 FORMCHECKBOX 
 TAK                              FORMCHECKBOX 
 NIE



	Czy dokumentacja do oceny jest w innym języku obcym? (JĘZYK OBCY)
	 FORMCHECKBOX 
 TAK                              FORMCHECKBOX 
 NIE


7. Informacje o kodzie wyrobu 
	Nazwa kodu 
(właściwe zaznacz „x”)
	Kod
	Nazwa rodzajowa wg kodu
(język angielski)

	 FORMCHECKBOX 
 GMDN (AIMDD,MDD) *
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 
 UMDNS (AIMDD, MDD)
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 
 EDMS (IVDD)
	     
	     

	* kod GMDN jest preferowany 


8. Informacje o kodach MD wyrobu zgodne z Wykazem kodów MD wg NBOG F 2012-1, NBOG F 2012-2, NBOG F 2012-3 (Jan 2013) (podanym na stronie 10 i 11 Wniosku)
	Nazwa kodu 
	Kod  MD
	Nazwa wyrobu wg kodu

	MD (MDS, AIMD, IVD) *
	
	

	
	
	

	* niepotrzebny skreślić


	Miejsce i data wypełnienia wniosku ……………………………………………...

Imię i nazwisko osoby upoważnionej …………………………………………….

Podpis osoby upoważnionej ………………………………………………………….
	Pieczęć firmowa wnioskodawcy 


Na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016 poz. 922), Polskie Centrum Badań 
i Certyfikacji S.A. z siedzibą w Warszawie, ul. Kłobucka 23a, 02-699 Warszawa informuje, że Pani/ Pana dane osobowe będą przetwarzane w celu zawarcia 
i wykonania umowy o dokonanie certyfikacji wyrobów  oraz utrzymywania z Panią/Panem kontaktu, a także, po rozwiązaniu umowy będą przechowywane 
w celach archiwalnych. Podanie danych jest dobrowolne i wynika z potrzeby ścisłej identyfikacji stron umowy, a bez ich podania nie będzie możliwe wykonanie umowy o dokonanie certyfikacji wyrobu oraz dokonanie niezbędnych rozliczeń finansowych pomiędzy stronami takich umów. PCBC S.A. jednocześnie informuje, że możliwe jest udostępnienie Pana/Pani danych osobowych dla potrzeb akredytacji wykonywanej w PCBC S.A. przez pracowników Polskiego Centrum Akredytacji. Przysługuje Pani/ Panu prawo dostępu do treści swoich danych przetwarzanych przez PCBC oraz prawo ich poprawiania . Jednocześnie PCBC S.A. informuje, że przysługuje jej prawo do przetwarzania Pana/Pani danych w razie zwłoki w płatności należnego spółce wynagrodzenia i w takim przypadku dane mogę zostać udostępnione do właściwego sądu powszechnego.
  FORMCHECKBOX 
  Tak, wyrażam dobrowolną zgodę na wysyłanie przez PCBC S.A. dokumentów dotyczących procesu certyfikacji w formie elektronicznej do osoby wskazanej do kontaktu.

 
  FORMCHECKBOX 
  Tak, wyrażam dobrowolną zgodę na wysyłanie przez PCBC S.A. oferty marketingowej na podany przeze mnie adres poczty elektronicznej
WYKAZ DOKUMENTÓW 

składanych do jednostki notyfikowanej (JN) PCBC S.A. w celu dokonania oceny zgodności wyrobu medycznego 
wg Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (dyrektywa 93/42/EWG) oraz wg Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności aktywnych wyrobów medycznych do implantacji (dyrektywa 90/385/EWG)
	Lp.
	Wymagane dokumenty

	
	

	1
	Oświadczenia i zobowiązania
	Kopia Aktualnego Odpisu KRS lub zaświadczenia o działalności gospodarczej

	2
	
	Pisemne oświadczenia o niezłożeniu wniosku o dokonanie oceny wyrobu do innej Jednostki Notyfikowanej

	3
	
	Pisemne oświadczenie o niewystąpieniu incydentów medycznych z wyrobem zgłoszonym do certyfikacji

	4
	
	Zobowiązanie wytwórcy do utrzymania procedury systematycznego przeglądu doświadczeń uzyskanych po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu 

	5
	
	Zobowiązanie wypełnienia obowiązków wynikających z posiadanego systemu jakości 

	6
	
	Zobowiązanie wytwórcy do utrzymania skuteczności systemu zapewnienia jakości 

	7
	
	Zobowiązanie wytwórcy do utrzymania procedury postępowania zgodnie z rozdz. 9 Ustawy o wyrobach medycznych w przypadku powzięcia informacji o wystąpieniu incydentu medycznego

	8
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WYKAZ KODÓW MD wg NBOG F 2012-1, NBOG F 2012-2, NBOG F 2012-3 (Jan 2013)
	Kod 
	Rodzaj wyrobu 

	MD 0000
	Wyroby medyczne nieaktywne, Dyrektywa 93/42/EWG 

	MD 0100
	Ogólne wyroby medyczne nieaktywne, nieimplantowane 

	MD 0101
	Nieaktywne wyroby do anestezji, nagłych wypadków i intensywnej terapii 

	MD 0102
	Nieaktywne wyroby medyczne do iniekcji, infuzji, transfuzji i dializy 

	MD 0103
	Nieaktywne wyroby ortopedyczne i rehabilitacyjne 

	MD 0104
	Nieaktywne wyroby z funkcją pomiarową 

	MD 0105
	Nieaktywne wyroby okulistyczne 

	MD 0106
	Nieaktywne instrumenty medyczne 

	MD 0107
	Wyroby medyczne antykoncepcyjne 

	MD 0108
	Nieaktywne wyroby medyczne do dezynfekcji, mycia i płukania 

	MD 0110
	Nieaktywne wyroby medyczne do przyjmowania doustnego 

	MD 0200
	Nieaktywne implanty 

	MD 0201
	Nieaktywne implanty naczyniowe

	MD 0202
	Nieaktywne implanty ortopedyczne 

	MD 0203
	Nieaktywne implanty funkcjonalne 

	MD 0204
	Nieaktywne implanty tkanek miękkich 

	MD 0300
	Wyroby do opatrywania ran 

	MD 0301
	Bandaże i wyroby do opatrywania ran 

	MD 0302
	Nici i klamry 

	MD 0303
	Pozostałe wyroby medyczne do opatrywania ran 

	MD 0400
	Nieaktywne wyroby stomatologiczne i akcesoria 

	MD 0401
	Nieaktywne wyroby stomatologiczne i narzędzia 

	MD 0402
	Materiały stomatologiczne 

	MD 0403
	Implanty stomatologiczne 

	MD 1000
	Aktywne wyroby medyczne 93/42/EWG

	MD 1100
	Aktywne ogólne wyroby medyczne 

	MD 1101
	Wyroby do krążenia pozaustrojowego, urządzenia do infuzji i hemaferezy 

	MD 1102
	Urządzenia do wspomagania oddychania, włącznie z komorą hiperbaryczną dla terapii tlenowej i wyroby do wziewnego znieczulenia 

	MD 1103
	Wyroby do stymulacji lub blokowania 

	MD 1104
	Aktywne wyroby chirurgiczne 

	MD 1105
	Aktywne wyroby okulistyczne 

	MD 1106
	Aktywne wyroby stomatologiczne 

	MD 1107
	Aktywne wyroby do dezynfekcji i sterylizacji 

	MD 1108
	Aktywne wyroby do rehabilitacji i aktywne protezy 

	MD 1109
	Aktywne urządzenia do pozycjonowania pacjentów i do transportu pacjentów 

	MD 1111
	Oprogramowanie 

	MD 1112
	Systemy do gazów medycznych i jego części 

	MD 1200
	Wyroby do badań obrazowych 

	MD 1201
	Wyroby do badań obrazowych z zastosowaniem promieniowania jonizującego 

	MD 1202
	Wyroby do badań obrazowych z zastosowaniem promieniowania niejonizującego 

	MD 1300
	Wyroby do monitoringu / Monitoring devices

	MD 1301
	Wyroby do monitoringu nieżyciowych parametrów fizjologicznych 

	MD 1302
	Wyroby do monitorowania funkcji życiowych 

	MD 1400
	Wyroby do terapii radiacyjnej i cieplnej 

	MD 1401
	Wyroby wykorzystujące promieniowanie jonizujące 

	MD 1402
	Wyroby wykorzystujące promieniowanie niejonizujące 

	MD 1403
	Wyroby do hiper/hipotermii

	MDS 7000
	Specyfika wyrobów medycznych, Dyrektywa 93/42/EWG i 90/ 385/EWG 

	MDS 7001
	Wyroby medyczne zawierające substancje lecznicze zgodnie z Dyrektywą 2001/83/WE 

	MDS 7002
	Wyroby medyczne do terapii zawierające tkanki zwierzęce zgodnie z Rozporządzeniem Komisji (UE) Nr 722/2012 

	MDS 7003
	Wyroby medyczne zawierające krew ludzką zgodnie z Dyrektywą 2000/70/WE, uzupełnioną przez Dyrektywę 2001/104/WE 

	MDS 7004
	Wyroby medyczne z uwzględnieniem wymagań Dyrektywy 2006/42/WE dla maszyn 

	MDS 7006
	Wyroby medyczne podlegające procesowi sterylizacji 

	MDS 7007
	Wyroby medyczne z wykorzystaniem mikromechanizmów 

	MDS 7008
	Wyroby medyczne z wykorzystaniem nanomateriałów 

	MDS 7009
	Wyroby medyczne zawierające biologicznie aktywne materiały pokrywające lub będące w części lub całości wchłaniane 

	MDS 7010
	Wyroby medyczne zawierające / wykorzystujące lub kontrolowane za pomocą oprogramowania komputerowego 

	AIMD 0000
	Aktywne wyroby medyczne do implantacji, Dyrektywa 90/385/EWG

	AIMD 0100
	Aktywne wyroby medyczne do implantacji 

	AIMD 0101
	Aktywne wyroby medyczne do stymulacji/ inhibicji 

	AIMD 0103
	Aktywne wyroby medyczne zastępujące lub wspomagające funkcje narządów 


	Kod 
	Rodzaj wyrobu 

	IVD 0000
	Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, Dyrektywa 98/79/WE 

	IVD 0100
	Wykaz A – odczynniki oraz produkty odczynników włączając odpowiednie kalibratory i materiały kontrolne do ustalania następujących układów grup krwi: 

	IVD 0101
	AB0 

	IVD 0102
	Rh (C, c, D, E, e) 

	IVD 0103
	anti-Kell 

	IVD 0200
	Wykaz A – Odczynniki i produkty odczynników, włączając odpowiednie kalibratory i materiały kontrolne, do wykrywania, potwierdzania i ilościowego oznaczania w próbkach ludzkich markerów:

	IVD 0201
	Zakażenia wirusem HIV (HIV 1 i 2) 

	IVD 0202
	HTLV I i II 

	IVD 0203
	Zapalenie wątroby typu B, C i D 

	IVD 0300
	Wykaz B: Odczynniki, produkty odczynników do samokontroli, włączając odpowiednie kalibratory i materiały kontrolne, do ustalania, detekcji, ilościowego oznaczania, diagnozy, oceny: 

	IVD 0301
	Antygenowych grup krwi Duffy i Kidd 

	IVD 0302
	Nieprawidłowych przeciwciał anty-erytrocytowych 

	IVD 0303
	Wrodzonych infekcji różyczką i toksoplazmozą 

	IVD 0304
	Choroby warunkowanej genetycznie: fenyloketonurii 

	IVD 0305
	Ludzkich zakażeń infekcyjnych cytomegalowirusem i chlamydiami 

	IVD 0306
	Grup zgodności tkankowej HLA: DR, A, B 

	IVD 0307
	Markera nowotworowego: PSA 

	IVD 0309
	Poziomu cukru we krwi (samokontrola) 

	IVD 0400
	Wyroby do samokontroli 

	IVD 0401
	Chemia kliniczna 

	IVD 0402
	Hematologia 

	IVD 0403
	Immunologia 

	IVD 0404
	Biologia molekularna 

	IVD 0405
	Ciąża i owulacja 

	IVD 0406
	Pojemniki na próbki 

	MDS 7200
	Specyfika wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro / Dyrektywa 98/79/WE 

	MDS 7205
	Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zawierające / wykorzystujące / kontrolowane przez oprogramowanie

	MDS 7206
	Wyroby medyczne podlegające procesowi sterylizacji 

	MDS 7208
	Wyroby medyczne z wykorzystaniem nanomateriałów 

	MDS 7209
	Materiały pokrywające 

	MDS 7210
	Wyroby medyczne zawierające materiały pochodzenia ludzkiego 


� tylko dla Załącznika nr 4 wg Dyrektywy 93/42/EWG, Dyrektywy 90/385/EWG  oraz Załącznika nr 6 wg Dyrektywy 98/79/WE


� bez udziału Jednostki Notyfikowanej


� wymagana kopia KRS dołączona do wniosku   


� wymagane uzasadnienie dołączone do wniosku   


� należy podać wszystkie miejsca wytwarzania wyrobu (wraz z produkcją podzespołów i procesów specjalnych) 






