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	ALLEGATO ISO13485 FORM-SYS01-ALL-04 
ISO 13485 – DISPOSITIVI MEDICI
	Rev.04


​​ 

	1. DATI DELL’ORGANIZZAZIONE CHE RICHIEDE LA CERTIFICAZIONE

	NOME/RAGIONE SOCIALE: 
	

	2. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA CERTIFICAZIONE

	RUOLO/RUOLI DELL’ORGANIZZAZIONE RISPETTO AI REQUISITI REGOLAMENTARI APPLICABILI
(es.: Fabbricante, Mandatario, Importatore, Fornitore di Servizi ecc…):
	

	IN CASO DI ORGANIZZAZIONE FORNITRICE DI ATTIVITÀ ASSOCIATE AI DISPOSITIVI MEDICI

(es. servizi di manutenzione, servizi di trasporto, servizi di calibrazione, ecc..) 
O PRODUTTRICE DI PARTI DI DISPOSITIVO MEDICO NON FINITO

(es. materie prime, componenti elettrici, sottoassiemi meccanici, ecc..),
DETTAGLIARE L’ATTIVITÀ SVOLTA:
	

	EVENTUALI ESCLUSIONI E/O NON APPLICABILITÀ DEI PUNTI NORMA:
	

	ATTIVITA’ AFFIDATE IN OUTSOURCING CHE POSSONO IMPATTARE SU QUALITA’ E SICUREZZA DEL DISPOSITVO

(PROGETTAZIONE, PRODUZIONE, FORNITORE DI PARTI, MATERIALI, PROCESSI SPECIALI, ECC…)
	

	3. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Si prega di fornire le seguenti informazioni richieste per tutti i prodotti rientranti nel campo di applicazione della certificazione

	DENOMINAZIONE E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO:
	DESTINAZIONE D’USO DEL DISPOSITIVO MEDICO:
	CLASSE DI RISCHIO DEL DISPOSITIVO MEDICO:

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	IN CASO DI DISPOSITIVI MEDICI STERILI, INDICARE IL METODO DI STERILIZZAZIONE UTILIZZATO:

	□  GAS OSSIDO DI ETILENE (EOG)
	□ RADIAZIONI (AD ES.: RAGGI GAMMA, FASCIO DI ELETTRONI)
	□ PEROSSIDO DI IDROGENO

	□  CALORE UMIDO
	□ VAPORE A BASSA TEMPERATURA E FORMALDEIDE
	□  ALTRO _______

	□  TRATTAMENTO ASETTICO
	□ CALORE SECCO
	

	

	IL DISPOSITIVO INCORPORA SOSTANZE MEDICINALI?
	SI      □         NO    □

	IL DISPOSITIVO UTILIZZA TESSUTI DI ORIGINE ANIMALE?
	SI      □         NO    □

	IL DISPOSITIVO INCORPORA DERIVATI DEL SANGUE UMANO?
	SI      □         NO    □

	IL DISPOSITIVO UTILIZZA MICROMECCANICA?
	SI      □         NO    □

	IL DISPOSITIVO UTILIZZA NANOMATERIALI?
	SI      □         NO    □

	IL DISPOSITIVO UTILIZZA RIVESTIMENTI E/O MATERIALI BIOLOGICI ATTIVI O CHE SIANO COMPLETAMENTE O PARZIALMENTE ASSORBIBILI
	SI      □         NO    □

	IL DISPOSITIVO INCORPORA O UTILIZZA SPECIFICHE SOSTANZE/TECNOLOGIE/ELEMENTI, DIFFERENTI DA QUELLI CITATI SOPRA 
	SI      □         NO    □
se SI specificare la sostanza/tecnologia/elemento:
……………………………………………………………………………………

	

	Firma


	Data


� Un DISPOSITIVO MEDICO FINITO è definito come un dispositivo o un accessorio ad un dispositivo medico che è pronto per l’utilizzo oppure capace di funzionare, anche se non è confezionato, etichettato o sterilizzato
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