Kérelem
a nem orvostechnikai eszkoz statusu gyogyaszati segédeszkoz
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd befogadasahoz

a 14/2007. (Ill. 14.) EGM rendelet 3. szamu mellékletében meghatarozott adattartalom alapjan

Nem toltheté ki orvostechnikai eszkdzokre, human és allati eredet(i transzplantatumokra,
szOvetekre vagy sejtekre; egyéb, a kilon jogszabaly szerint gydgyszernek minésilé termékre
(ideértve a human vérszarmazékbdl készilt gydgyszereket is), a munkavédelemrdl szo6lo
torvény hatdlya ala tartozo egyéni védGeszkdzodkre; valamint kozmetikai termékekre.

1. A Gyftv. 32. § (2) bekezdése szerint a kérelem tipusanak megjel6lése

még be nem fogadott gydgydszati segédeszkdz tdmogatasanak megallapitasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkoz kdzfinanszirozas alapjaul szolgald aranak
emelésére

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz nevének megvdltoztatdsara

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz mads funkcionalis csoportban (alcsoportban)
torténd tdmogatasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz méretvaltoztatdsara

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz Uj méretvaltozata drtamogatdsanak
megallapitasara

2. A kérelem azonosito alapadatai

2.1. A kérelmezett eszkdz megnevezése és
kiszerelése a kérelem 4.1. pontjaval
megegyezben

2.2. A kérelmezett eszkdz I1SO kédja a
kérelem 4.2. pontjaval megegyez6en

2.3. A kérelmezett eszkoz alkalmazasi
terlilete BNO megaddsaval a kérelem 7.1.
pontjaval megegyezGen

2.4. A kérelmezett eszkoz (kozfinanszirozas
alapjat képez6 nettd) arajanlata a kérelem
9.1. pontjaval megegyez6en

2.5. A kérelmezett tamogatasi % a kérelem
9.2. pontjaval megegyezéen
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3. A kérelmez6 adatai

3.1. Tarsadalombiztositasi tamogatast kérelmez6, a gydgyaszati segédeszkodz gyartdja, vagy
a gyarté meghatalmazott képvisel6je (a tovdbbiakban: kérelmezd):

3.1.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:

3.1.2. Honlap és e-mail cim:

3.1.3. Kapcsolattarté neve, elérhetdsége, telefon/faxszama, e-mail cime:

3.2. A termék gyartdja (amennyiben nem a termék gyartdja a kérelmez6):
3.2.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:

3.2.2. Honlap és e-mail cim:

3.3. A kérelmezd mely szakmai/érdekvédelmi szervezetnek, ipartestiiletnek tagja, azonositd
szama:

3.4. Rendelkezik-e a kérelmezd kijel6lt vagy akkreditalt tanusité szervezet dltal tanusitott

//////

mindségiranyitdsi rendszerrel? |:| Igen |:| Nem
Ha igen:

3.4.1. A tanusitvany szama:

3.4.2. A tanusitvany érvényessége:

3.4.3. A tanusitott tevékenység:

3.4.4. Milyen szabvany/elGiras alapjan van tanusitva?

4. Az eszkdz azonositd adatai

4.1. Az eszk6z megnevezése, kiszerelése:

4.2.1S0 kddja:

4.3. EAN kédija:

4.4, Tipus/modell neve:

4.5. Kereskedelmi vamtarifa szama:

4.6. Afa kulcsa:
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5. Az eszk6z ismertetése

5.1. Az eszkoz (és tartozékai) anyaganak, tObb anyag esetén az Osszetevik nevének és
szazalékos Osszetételének leirasa (beleértve a bevoné és szinezd anyagok pontos leirdsat is)
(vagy az ide vonatkozo adatok helyének megjelolése a beadott miszaki dokumentacidban):

5.2. Az eszkoz egyszer( leirdsa és alkalmazasi célja: a cimkén és a hasznalati Utmutatéban is
megadott alkalmazasi célja, hatdsmddja, ismertetd fénykép, rajz, prospektus (mikodésének
a leirdsa, magyarazata):

5.3. Tartozékok, kiegészit6k

5.3.1. A rendeltetésszerli miikodéshez sziikséges (és az arban foglalt) tartozékok
felsoroldsa, alkalmazdasuk célja, leirasa:

5.3.2. A rendeltetésszer(i mikodéshez esetenként sziikséges és az arban nem kifejezett,
az alapfelszereltségen tuli specialis, kilon rendelhetd tartozékok felsoroldsa,
alkalmazasuk célja, leirasa:

5.3.3. A rendeltetésszer(i haszndlathoz elengedhetetlen tartozékok, kiegésziték tételes
felsoroldsa:

5.4. A kérelmezett eszkozre jellemz8en haszndlt és értelmezett mennyiségi és mindségi
adatok specifikalt miszaki jellemzdk:

5.5. A kérelmezett kereskedelmi csomagolasi és mennyiségi egység leirdsa:

5.6. Javaslat az eszkoz kihordasi idejére:

5.7. Egyéb raktarozasi (fény-, hGmérséklet-, helyzetérzékenység), eltarthatdsagi (lejarati,
eltarthatdsagi, hitelesitési id6), szallithatésagi (torékenység, nedvességérzékenység)
informacidk az eszkdzzel kapcsolatban:
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6. Tartds hasznalatl eszkoz jotallasi, karbantartasi, szervizadatai

6.1. Tervezett élettartam rendeltetésszer(i haszndlat, rendszeres szakszer( atvizsgalas és
szlikségszer( javitasok esetén:

6.2. A gyarté dltal egyoldalian vallalt, az egyes tartds fogyasztasi cikkekre vonatkozd
kotelezd jotallasrol sz6l6 kormanyrendelettdl eltérd tobbletjotallasi idé:

6.3. Szervizallomasok neve, cime, telefon/faxszama:

6.4. Az alkatrészell4tas folyamatossaga biztositott-e? [ ]igen [ ]Nem

6.5. A javitasok vallalt hatarideje:

6.6. A javitas idGtartama alatt csereeszkoz biztositott-e? [ ] Igen [ ] Nem

7. Az eszkoz orvosszakmai jellemzéi

7.1. A kérelmez§ javaslata az eszkdz alkalmazasi teriiletére vonatkozo, , A betegségek és az
egészséggel kapcsolatos problémak nemzetkozi statisztikai osztdlyozdsa” szerinti BNO-WHO
besorolasra:

7.2. Az eszkoz szlikségességének ideje/jellemzGje a kulonbozé alkalmazasokban (akut,
kronikus, élethosszig tartd ellatasban alkalmazott termék):

7.3. Az eszkoz rendeltetésszer(i hasznalatahoz sziikséges-e beallitds, adaptacio vagy
betanitas? [ ]igen [ ]Nem

7.3.1. Haigen, ki végzi?
[ ]-orvos |:| - asszisztens |:| - gybégytornasz
|:| - egyéb:

Hol torténik a beallitas, adaptacid vagy betanitas?

7.4. Azonos vagy hasonld rendeltetésl tamogatott gydgyaszati segédeszkdz/segédeszkozok
megnevezése:

7.5. Az eszkdéz rendelhetGségére, forgalmazdsdra, haszndlatdra vonatkozd (esetleges)
kilonleges szabaly/szabalyok, feltétel/feltételek:
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8. Az eszk6z megfelelGségi igazolasa

8.1. Rendelkezik-e a gyartd a termékre vonatkozdan a kdvetelmények megfelel6ségét
igazolé dokumentumokkal? [ ]1gen [ ] Nem

8.2. A tanusitvany szama:

érvényessége:

8.3. A tanusitott termék:

8.4. Milyen szabvany/elGiras alapjan van tanusitva:

9. Az eszkoz arara, tarsadalombiztositasi tamogatasara vonatkozé paraméterek

9.1. Arajanlat (nettd fogyasztdi ar Ft/mennyiségi egység):

Nyilatkozat arrdl - az alkalmazott szamitasok egyidejli bemutatasaval -, hogy az arajanlat
kialakitasa soran figyelembe vette, hogy a fajlagos koltségeket és az Uzleti kockazatot
csokkenti a tamogatdssal torténd értékesités

9.2. A kérelmez6 altal kért tarsadalombiztositdsi tAmogatds mértéke és jellege:

9.3. Az eszkdzzel azonos funkcionalis (ISO) csoportba tartozé eszkdzok tarsadalombiztositasi
tdmogatasa Magyarorszagon:

9.4. A gyartd altal forgalmazott — esetleg eltérd elnevezésil — eszkdz termeldi dra az Eurdpai
K6z06sség orszagaiban:

10. Az eszkoz hatékonysagat alatamaszté tudomanyos bizonyitékok bemutatdsa

10.1. Készilt-e atfogd technoldgia-elemzési tanulmdany az eszkodzzel kapcsolatban
(gybgyszer-GYSE, vagy kérhazi elldtas, mitét - GYSE Osszehasonlitd, GYSE-GYSE mdszaki,
funkcionalis 06sszehasonlitds minGség, garancia, értékalldsag alapjan) (Egészséglgyi
Minisztérium szakmai iranyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez
modszertani irdnyelv figyelembevételével)? |:| Igen |:| Nem

(Ha igen, kérjlk csatolja!)

11. Szakorvosi vélemény

11.1. Orszagos gyogyintézet, klinika vagy kordbbi megyei kdrhaz altal kiallitott, 6t évnél nem
régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e? |:| Igen |:| Nem

11.2. Az eszkdz pontos megnevezése, meghatarozasa:

11.3. A vélemény elkészitésének mddja (hany betegen, milyen kortilmények kozott tortént
az eszkoz kiprébaldsa, 6sszehasonlitd vizsgalatok):
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11.4. Funkcionalis alkalmassag:

11.5.: A hasznalati utmutatdé megfelelGségének véleményezése (szakszerliség, érthetdség):

11.6. Javasolt indikacios teriletek:

11.7. Kontraindikacio, indoklassal:

11.8. Felirasi/felirhatdsagi szakmai feltételek:

11.9. Egyéb (6sszehasonlitas hasonlé eszkozokkel, mliszaki és minGségi észrevételek):

11.10. Allasfoglalds arra vonatkozéan, hogy az eszkdz gydgyaszati segédeszkdzként vald
haszndlataval egyetért-e:

11.11. A véleményez6 neve:
szakképzettségei:

beosztdsa:

munkahelye:

a vélemény kiaddsanak kelte:

P.H.

cégszer( alairas
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