ЗРАЗОК
Заява

про державну ререєстрацію 

медичної техніки та виробів медичного призначення

	Назва медичного виробу

(українською та англійською мовою),

номер згідно з каталогом

	Вироби для виготовлення методом моделювання/формування під тиском ортодонтичних пристосувань 

	Найменування заявника 

(країна реєстрації заявника, адреса,

телефон, телефакс, електронна адреса)


	ТОВ «Орто»

Україна, м. Київ, вул.  Пушкіна 7
Тел (044) 235-72-09, 

E-mail: orto@com


	Найменування виробника 

(країна реєстрації виробника, адреса, телефон, телефакс, електронна адреса)


	Компанія “SCHEU-DENTAL”GmbH

Am Burgberg 20, 58642 Iserlohn, Germany

Tel. +49 2374 9289-0

Fax. +49 2374 9287-90

E-mail: info@dental.com


	Клас безпеки медичних виробів залежно від ступеня

потенційного ризику застосування

	І

	Код згідно з УКТЗЕД


	9021 909000


Декларація відповідності об’єкта реєстрації визначеним в Україні вимогам щодо його якості та безпеки для здоров’я людини:

Цим підтверджую, що заявлена мною продукція відповідає показникам якості та безпеки, представленим у супровідній документації, та вимогам законодавства України щодо якості та безпеки для здоров’я людини та навколишнього середовища.

З порядком проведення державної реєстрації ознайомлений. Несу повну відповідальність за достовірність інформації в поданих матеріалах.

 
Директор ТОВ «Орто»                               ___________ Кім С. М.

            “28 ” травня 2011 р.                                     М.П.

Додаток1
	№
	Каталожні номери
	Назва англійською мовою
	Назва українською мовою

	1
	0700.1
	ISOFOLAN foil 0.10x120 mm rd
	ІЗОФОЛАН проміжна пластина 0.10x120 мм кр

	2
	0701.1
	DURAN 0.5x120 mm rd
	ДЮРАН 0.5x120 мм кр

	3
	0701.2
	DURAN 0.5x120 mm rd
	ДЮРАН 0.5x120 мм кр

	4
	0702.1
	DURAN 0.75x120 mm rd
	ДЮРАН 0.75x120 мм кр

	5
	0702.2
	DURAN 0.75x120 mm rd
	ДЮРАН 0.75x120 мм кр

	6
	0703.1
	DURAN 1.0x120 mm rd
	ДЮРАН 1.0x120 мм кр

	7
	0703.2
	DURAN 1.0x120 mm rd
	ДЮРАН 1.0x120 мм кр

	8
	0704.1
	DURAN 1.5x120 mm rd
	ДЮРАН 1.5x120 мм кр

	9
	0704.2
	DURAN 1.5x120 mm rd
	ДЮРАН 1.5x120 мм кр

	10
	0705.1
	DURAN 2.0x120 mm rd
	ДЮРАН 2.0x120 мм кр

	11
	0705.2
	DURAN 2.0x120 mm rd
	ДЮРАН 2.0x120 мм кр

	12
	0706.1
	DURAN 3.0x120 mm rd
	ДЮРАН 3.0x120 мм кр

	13
	0707.1
	DURAN 0,625x120 mm rd
	ДЮРАН 0,625x120 мм кр

	14
	0707.2
	DURAN 0,625x120 mm rd
	ДЮРАН 0,625x120 мм кр

	15
	0708.1
	IMPRELON "S" 0.5x120 mm rd
	ІМПРЕЛОН "S" 0.5x120 мм кр

	16
	0709.1
	IMPRELON "S" 0.75x120 mm rd
	ІМПРЕЛОН "S" 0.75x120 мм кр

	17
	0710.1
	IMPRELON "S" 1.0x120 mm rd
	ІМПРЕЛОН "S" 1.0x120 мм кр

	18
	0711.1
	IMPRELON "S" 1.5x120 mm rd
	ІМПРЕЛОН "S" 1.5x120 мм кр

	19
	0712.1
	IMPRELON "S" 2.0x120 mm rd
	ІМПРЕЛОН "S" 2.0x120 мм кр

	20
	0713.1
	IMPRELON "S" 3.0x120 mm rd
	ІМПРЕЛОН "S" 3.0x120 мм кр

	21
	0715.1
	DURASOFT 1.8x120 mm rd
	ДЮРАСОФТ 1.8x120 мм кр

	22
	0715.2
	DURASOFT 1.8x120 mm rd
	ДЮРАСОФТ 1.8x120 мм кр

	23
	0716.1
	DURASOFT 2.5x120 mm rd
	ДЮРАСОФТ 2.5x120 мм кр

	24
	0716.2
	DURASOFT 2.5x120 mm rd
	ДЮРАСОФТ 2.5x120 мм кр

	25
	0718.1
	COPYPLAST 0.5x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 0.5x120 мм кр

	26
	0718.2
	COPYPLAST 0.5x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 0.5x120 мм кр

	27
	0719.1
	COPYPLAST 0.6x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 0.6x120 мм кр

	28
	0719.2
	COPYPLAST 0.6x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 0.6x120 мм кр

	29
	0720.1
	COPYPLAST 1.0x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 1.0x120 мм кр

	30
	0720.2
	COPYPLAST 1.0x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 1.0x120 мм кр

	31
	0721.1
	COPYPLAST 1.5x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 1.5x120 мм кр

	32
	0721.2
	COPYPLAST 1.5x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 1.5x120 мм кр

	33
	0722.1-Т
	COPYPLAST 2.0x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ 2.0x120 мм кр

	34
	0723.1
	COPYPLAST "C" 1.0x120 mm rd
	КОПІПЛАСТ "C" 1.0x120 мм кр

	35
	0724.1
	BIOPLAST clear 1.0x120 mm rd
	БІОПЛАСТ прозорий 1.0x120 мм кр

	36
	0724.2
	BIOPLAST 1.0x120 mm rd
	БІОПЛАСТ 1.0x120 мм кр

	37
	0725.1
	BIOPLAST clear 1.5x120 mm rd
	БІОПЛАСТ прозорий 1.5x120 мм кр

	38
	0725.2
	BIOPLAST 1.5x120 mm rd
	БІОПЛАСТ 1.5x120 мм кр

	39
	0726.1
	BIOPLAST clear 2.0x120 mm rd
	БІОПЛАСТ прозорий 2.0x120 мм кр

	40
	0726.2
	BIOPLAST clear 2.0x120 mm rd
	БІОПЛАСТ прозорий 2.0x120 мм кр


Директор 

М.П.           ________________________




Підпис
УВАГА! Якщо Ваші Вироби не мають каталожних номерів, то другу колонку додатку прибрати     …

Додаток 1

	№ з/п
	Англійською мовою
	Українською мовою

	1
	BIFLEX 22mm double-sided
	БІФЛЕКС 22мм двосторонній

	2
	TURBO-FLEX 'S' 19mm double-sided
	ТУРБО-ФЛЕКС 'С' 19мм двосторонній

	3
	FLEXODISC Intro-Set
	ФЛЕКСОДИСК Ввідний набір


            ……….                               
