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SOLICITUD DE VERIFICACION DE LOTES

D/Dª 


con domicilio en 


en nombre y representación de 


con domicilio en 


SOLICITA la verificación del lote del producto sanitario para diagnóstico in vitro descrito en la documentación que se acompaña, de acuerdo con (señalar lo que proceda) 

 FORMCHECKBOX 
 el punto 6 del  Anexo IV de la Directiva  98/79/CE

 FORMCHECKBOX 
 el punto 5 del Anexo VII de la Directiva  98/79/CE 

DECLARA que el producto es conforme con las condiciones de la certificación, según el Certificado nº .............. expedido por el Organismo Notificado nº .........., y con los requisitos esenciales establecidos en el Anexo I de la Directiva 98/79/CE, por lo que queda garantizada la ausencia de compromiso para la salud y la seguridad de las personas, siempre que el producto se utilice conforme a su finalidad prevista, ofreciendo las prestaciones asignadas. Asimismo,

SE COMPROMETE a establecer y mantener actualizado un procedimiento sistemático para revisar la experiencia adquirida en la fase posterior a la producción, empleando los medios apropiados para aplicar las medidas correctivas necesarias. 

SE COMPROMETE a informar a este Organismo Notificado 0318 de cualquier modificación en las condiciones establecidas en el informe de verificación de lotes que acompaña al certificado emitido.
SE COMPROMETE a informar a las autoridades competentes sobre los siguientes hechos tan pronto como tenga conocimiento de los mismos:

a) cualquier funcionamiento defectuoso o alteración de las características o de las prestaciones, así como cualquier inadecuación del etiquetado o de las instrucciones de utilización del producto que pueda, o haya podido, dar lugar a la muerte o la alteración grave del estado de salud de un paciente o de un usuario;

b) cualquier razón de carácter técnico o sanitario ligada a las características o las prestaciones del producto por las razones indicadas en el párrafo anterior que haya inducido al fabricante a retirar sistemáticamente del mercado todas las unidades del lote.





Fecha:





Firma: nombre y cargo


Nota 1: El impreso de solicitud será firmado por el  Director, el Gerente o el máximo responsable de la empresa, o en su caso, por el representante autorizado en la unión europea, en cuyo caso, debe aportarse el documento de designación como representante autorizado. La solicitud podrá presentarse así mismo por correo electrónico si así ha sido acordado entre El Organismo Notificado y la empresa.
Nota 2: Para la admisión a trámite de la solicitud se requiere la aportación de las tasas, los formularios  que correspondan al procedimiento elegido por el fabricante, así como la documentación indicada en los mismos. Tal como se haya acordado entre el fabricante y la empresa en el procedimiento de certificación.

.


SOLICITUD DE VERIFICACION DE LOTES


DOCUMENTACION QUE SE ACOMPAÑA

Producto: 

Identificación del lote/serie


Documentación:
· Solicitud de verificación

· Justificante de abono de tasas

· Protocolos de control de lote:

· Control de materiales de partida 

· Controles en proceso

· Controles en productos intermedios

· Controles en producto final

Muestras para análisis:

Nº de muestras:

Envidas a:

Fecha del envío:







