FORMULARI I REGJISTRIMIT TE PAJISJE MJEKESORE

Té dhéna administrative

Lloji i regjistrimit
Regjistrimi i paré

Ndryshim informacioni

Numri i méparshém i regjistrimit (né rast ndryshimi) Data.

Informacion mbi aplikuesin

Statusi i aplikuesit

prodhues i pajisjeve mjekésore qé ka té regjistruar aktivitetin né Republikén e Shqipérisé
pérfaqésues i prodhuesit té huaj qé ka té regjistruar aktivitetin né¢ Republikén e Shqipérisé

tregtues me shumicé i pajisjeve mjekésore

Informacion mbi prodhuesin e pajisjeve mjekésore
qé ka té regjistruar aktivitetin né Republikén e Shqipérisé

Emri

Emri i personit té kontaktit

Adresa Qyteti/Shteti

Telefoni/Fax

Emaili

Informacion mbi pérfaqésuesin e prodhuesit té
huaj qé ka té regjistruar aktivitetin né Republikén e Shqipérisé

Emri i subjektit

Emri i personit té kontaktit

Adresa Qyteti/Shteti

Telefoni/Fax

Emri i prodhuesit qé pérfaqéson

Adresa kryesore e prodhuesit né vendin e regjistrimit Qyteti/Shteti




Telefoni/Fax

Emaili

Informacion mbi tregtuesin me shumicé té pajisjeve mjekésore

Emri i subjektit

NIPT

Numri dhe data e Autorizimit pér tregtim me shumicé, l1éshuar nga Ministria e Shéndetésisé

Distributor i Autorizuar pér Shqipériné?

Nése po té bashkangjitet marréveshja e bashképunimit

Emri i administratorit

Emri i personit té kontaktit

Adresa

Qyteti/Shteti

Telefoni/Fax

Emaili

Informacion mbi pajisjen mjekésore

Pajisje Mjekésore
Klasa I
Pajise me funksione matés
Pajisje sterile
KlasaIl a
Klasa Il b
Klasa III

Té implantueshme aktive

In vitro

Sistem ose paketé proceduriale

Pajisje me porosi (né pikén komente té shénohet emri i mjekut dhe pacientit)

Pajisje per hetime klinike

Kodi i nomenklatures doganore

Kodi GMDN ose UMDN




Kodi i nomenklaturés (nése jo GMDN apo UMDN)

Kategoria
1 Pajisje té implantueshme aktive
2 Pajisje anestezie dhe respiratore
3 Pajisje dentare
4 Pajisje elektromekanike
5 Pajisje mobilim spitalor
6 Pajisje té diagnostikimit in vitro
7 Pajisje té implantueshme jo aktive
8 Pajisje oftalmike dhe optike
9 Instrumenta shumépérdorimésh
10 Pajisje njé pérdoriméshe
11 Pajisje asistive pér persona me aftesi té kufizuar
12 Pajisje diagnostikuese dhe terapeutike me rrezatim
13 Pajisje terapie komplementare
14 Pajisje me prejardhje biologjike
15 Produkte pér institucione té kujdesit shéndetésor
16 Pajisje laboratori
17 Tjetér
Pérshkrimi i pérgjithshém i pajisjes, pérshkrimi i qéllimit té synuar té pérdorimit té pajisjes
Prodhuesi
Modeli
G |Informacion mbi organin e miratuar

Emri

Numri i trupit té miratuar

Numri i certifikatés CE

Linku ku gjendet kjo certifikaté né websitin zyrtar té kompanisé apo té trupit té notifikuar

Data e léshimit

Data e skadencés




Lista e standarteve qé plotéson pajisja

Pér pajisjet e Klasés I

Fotokopje e Deklaratés sé Konformitetit

Linku ku gjendet kjo certifikaté né websitin zyrtar té kompanisé

Lista e standarteve qé plotéson pajisja

Komente

Konfirmoj qé informacioni i dhéné mé lart éshté i sakté

Firma e administratorit ose personit té autorizuar prej tij (né rastin e personit té autorizuar,
té bashkangjitet autorizimi)
















