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Na temelju Priloga XIIl. Uredbe (EU) 2017/745 Europskog Parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima te
Zakona o provedbi te Uredbe i Uredbe (EU) 2017/746 o in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima, daje se

IZJAVA

o proizvodniji i uporabi proizvoda izradenih po narudzbi

REDNI BROJ IZJAVE IME DOKTORA DENTALNE MEDICINE/NAZIV USTANOVE/TRGOVACKOG DRUSTVA

REDNI BROJ RADNOG NALOGA

— PODACI O DENTALNOM TEHNICARU/ DENTALNOM LABORATORIJU

IME | PREZIME DENTALNOG TEHNICARA/ NAZIV DENTALNOG LABORATORIJA

ADRESA DENTALNOG TEHNICARA/ DENTALNOG LABORATORIJA

Ovom izjavom izjavljujem da je/su proizvod/i naveden/i u popratnoj tablici proizveden/i u dentalnom laboratoriju/dentalnoj ustanovi i da
zadovoljava/ju primjenjive opce zahtjeve za sigurnost i uCinkovitost prema Uredbi o medicinskim proizvodima (EU 2017/745) i/ili Uredbi o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima (EU 2017/746).

U slucaju da opdi sigurnosni i radni zahtjevi nisu u potpunosti ispunjeni daje se niZe pisano obrazloZenje.

(MJESTO, DATUM) (IME | PREZIME | POTPIS)

— PODACI O PROIZVODU - PROTETSKI NADOMJESTAK

PROIZVOD JE U

POTPUNOSTI OP(;I ZAHTJEVI SIGURNOSTI |
NAZIV IDENTIFIKACIJA MATERIJALA SUKLADAN OPCIM UCINKOVITOSTI KOJI NISU
PROIZVODA (VRSTA, REF/LOT, IME PROIZVODACA) ZAHTJEVIMA POTPUNO ISPUNJENI S
SIGURNOSTI I NAVODENJEM RAZLOGA
UCINKOVITOSTI
DA NE
DA NE
DA NE
DA NE
DA NE
DA NE
DA NE

Proizvod izraden po narudzbi namijenjen je isk[ju€ivo za UpOrabu PACITENTA ...ttt
(IME | PREZIME, AKRONIM ILI BROJCANI KOD)










