Kérelem
az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 miniszteri rendelet (R.) 4. § (1) bekezdés
2. pontjaban meghatarozott, 13. § (8) bekezdése és 8. melléklete szerint
egyedi méretvétel alapjan készitett gyogyaszati segédeszk6z6k (rendelésre
késziilt orvostechnikai eszk6z) tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
befogadasahoz

a 14/2007. (Ill. 14.) EGM rendelet 5. szamu mellékletében meghatdrozott adattartalom
alapjan

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

még be nem fogadott gydgydszati segédeszkdz tdmogatasanak megallapitasara

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz kdzfinanszirozds alapjaul szolgdld aranak
emelésére

mar befogadott gydgydszati segédeszkdz kdzfinanszirozds alapjaul szolgald aranak
csokkentésére (ez esetben a kérelem 5-9. pontjat nem kell kitdlteni)

2. A kérelem azonosité alapadatai

2.1. A kérelmezett egyedi méretvétel alapjan
készllt eszk6z neve a kérelem 4.1. pontjaval
megegyezden

2.2. A kérelmezett egyedi méretvétel alapjan
készllt eszkoz 1ISO kddja a kérelem 4.2.
pontjaval megegyez6en

2.3. A kérelmezett egyedi méretvétel alapjan
készllt eszkoz alkalmazasi terlilete BNO
megadasaval a kérelem 7.1. pontjaval
megegyezben

2.4. A kérelmezett egyedi méretvétel alapjan
késziilt eszkoz kdzfinanszirozas alapjat képezé
netto ara a kérelem 8.1. pontjaval
megegyezben

2.5. A kérelmezett tdmogatasi mérték (%) a
kérelem 8.2. pontjaval megegyez6en

3. A kérelmez6 adatai

3.1. Tarsadalombiztositasi tamogatast kérelmezd (a gydgyaszati segédeszkdz gyartok kozos
meghatalmazott képvisel6je):
3.1.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:
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3.1.2. Honlap és/vagy e-mail cim:

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

3.2. A termék gyartai:
3.2.1. Név, pontos cim, telefon/faxszam:

3.2.2. Honlap és e-mail cim:

3.3. A képviselt gyartok mely szakmai/érdekvédelmi szervezetnek, ipartestuletnek tagjai,
azonosité szama:

4. Az eszk6z azonosito adatai

4.1. Neve, fantazianeve, markaneve:

4.2.1S0 kédja:

4.3. Tipus/modell neve:

4.4, Kereskedelmi vamtarifa besorolasa:

4.5. Afa kulcsa:

5. Az eszk6z ismertetése

5.1. Az eszkOz részletes paramétereirl szold leirds (alaki, formai jellemzdk, technikai,
m{(iszaki tulajdonsagok, tudasszint, specidlis tulajdonsagok):

5.2. Az eszkoz (és tartozékai) anyagdnak, tobb anyag esetén az Gsszetev6k nevének és
szazalékos Osszetételének leirdsa (beleértve a bevond és szinezé anyagok pontos leirdsat is)
(vagy az ide vonatkozé adatok helyének megjeldlése a beadott mUiszaki dokumentdacidban):

5.3. Az eszkOz egyszer( leirdsa és az R. 4. § (1) bek. 15. pontja szerinti alkalmazasi célja,
hatdsmaddja, ismertet6 fénykép, rajz, prospektus (mikddésének a leirdsa, magyardzata, ha a
nevébdl és a leirasbdl nem egyértelmd):
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5.4. Javaslat az eszkoz kihordasi idejére:

5.5. Egyéb megjegyzések, informacidk az eszkdzzel kapcsolatban:

6. Az eszkoz jotallasi, karbantartasi adatai

6.1. Tervezett élettartam rendeltetésszer(i haszndlat, rendszeres szakszer( atvizsgalas és
szUkségszer( javitdsok esetén:

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

6.5. A javitasok vallalt hatarideje:

7. Az eszk6z orvosszakmai jellemzoi

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

7.2. Az eszkoz szlikségességének ideje/jellemzGje a kulonb6z6 alkalmazasokban (akut,
kronikus, élethosszig tarto ellatasban alkalmazott termék):

7.3. Az eszkoz rendeltetésszer( hasznalatahoz szikséges-e bedllitds, adaptacio vagy
betanitas? [ ]igen [ ] Nem

7.3.1. Haigen, ki végzi?
[ ]-orvos [ ]-asszisztens [ |- [0 gydgytorndsz
|:| - egyéb:

Hol torténik a beallitas, adaptacid vagy betanitas?

7.4. Az eszkoz rendelhetGségére, forgalmazasara, haszndlatdra vonatkozd (esetleges)
kilénleges szabaly/szabalyok, feltétel/feltételek:

8. Az eszkoz arara és tarsadalombiztositasi tamogatasara vonatkozo paraméterek

8.1. Arkalkulacié (kézfinanszirozas alapjaul szolgélé nettd ar Ft/mennyiségi egység):
(Az ajanlati ar 6sszetételének tételes felsoroldsa)

8.2. A kérelmezd altal kért tarsadalombiztositasi tAmogatas mértéke és jellege:
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8.3. Az eszkdzzel azonos funkcionalis (ISO) csoportba tartozo eszkdzok tarsadalombiztositasi
tamogatasa Magyarorszagon:

9. Az eszkoz hatékonysagat alatamaszté tudomanyos bizonyitékok bemutatasa

9.1. Készllt-e atfogd technoldgia-elemzési tanulmdany az eszkozzel kapcsolatban (gydgyszer-
GYSE, koérhazi ellatds, m(itét - GYSE 0Osszehasonlitd, GYSE-GYSE mdiszaki, funkcionalis
Osszehasonlitds mindség, garancia, értékdllosdg alapjan) (Egészségligyi Minisztérium
szakmai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez maddszertani iranyelv
figyelembevételével)? (Ha igen, kérjiik csatolja!) [ ]igen [ ]Nem

10. Szakorvosi vélemény

10.1. Orszagos gydgyintézet, klinika vagy kordbbi megyei korhaz altal kiallitott, 6t évnél nem
régebbi szakorvosi vélemény rendelkezésre all-e? [ ]igen [ ] Nem

10.2. Az eszkdz pontos megnevezése, meghatarozasa:

10.3. A vélemény elkészitésének mddja, részletezése (megtekintés, kiprobalas, egyebek):

10.4. Klinikai dokumentacio:

10.5. Klinikai és funkcionalis alkalmassag:

10.6. A haszndlati utmutaté megfelel6ségének véleményezése (szakszerlség, érthet6ség):

10.7. Javasolt indikaciods teriletek:

10.8. Kontraindikacio, indoklassal:

10.9. Felirasi/felirhatdsagi szakmai feltételek:

10.10. Felirasra jogosult orvosok meghatdarozasa:

10.11. Egyéb (6sszehasonlitds hasonld eszkdzokkel, mlszaki és min&ségi észrevételek):

10.12. Allasfoglalds arra vonatkozdan, hogy az eszkdz gydgydszati segédeszkozként vald
hasznalataval egyetért-e:

10.13. A véleményez6 neve:
szakképzettségei:

beosztasa:

munkahelye:

a vélemény kiaddsanak kelte:

cégszerd alairds
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