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Al fine di fornire un preventivo accurato, ECM ha la necessità di determinare i processi e le attività svolti all'interno della vostra organizzazione e i prodotti oggetto di valutazione. 
Si prega di fornire quante più informazioni possibili compilando in maniera completa i seguenti campi.
In caso di domande, si prega di contattare il mittente di questo modulo.

In order to provide an accurate quotation, ECM needs to determine the processes and activities performed within your organisation and the products subject to the assessment.
Please provide us with as much information as possible by filling in the following form in all its parts. 
If you have any questions, please contact the sender of this form.

SEZIONE 1: INFORMAZIONI DI BASE - SECTION 1: BASIC INFORMATION

	FABBRICANTE – MANUFACTURER

	Ragione Sociale:
Company Name:
	    < Inserire ragione del fabbricante>
<Fill in with manufacturer’s name>

	Codice Fiscale:
National Registration No.:
	<campo obbligatorio>
<mandatory field>
	Codice univoco per fattura elettronica 
Unique code for electronic invoice 
	<obbligatorio solo per richiedenti italiani>
<mandatory for Italian applicants only>

	Partita IVA: 
VAT Code:
	<campo obbligatorio>
<mandatory field>
	
	

	Informazioni di contatto:
Contact information:
	Nome / Name: 
	

	
	Ruolo / Position:
	

	
	Email di contatto / Contact email:
	

	
	N° telefonico / phone number:
	

	Indirizzo sede legale:
Registered place of business’ address:
	 Via e n° civico / Street and number:
	

	
	 Città e provincia / city and province: 
	

	
	 Nazione / Country:
	

	Sito internet aziendale:
Company’s Website Address:
	

	[bookmark: _Hlk34306265]N° totale degli addetti/lavoratori (a tempo pieno e part-time):
Total No. of Personnel (full and part-time):
	
	N° addetti a tempo pieno coinvolti in tutti i processi aziendali (si veda pag. 7) che gestiscono i dispositivi oggetto di certificazione UE
No. of full-time employees involved in all company processes (see p. 7) that manage devices subject to EU certification
	
	N° addetti part-time coinvolti in tutti i processi aziendali (si veda pag. 7) che gestiscono i dispositivi oggetto di certificazione UE
No. of part-time employees involved in all company processes (see p. 7) that manage devices subject to EU certification
	
	N° di turni
No. of shifts
	


	MANDATARIO – AUTHORIZED REPRESENTATIVE                   ☐  NON APPLICABILE / NOT APPLICABLE
Obbligatorio per fabbricanti senza sede legale in UE (Art. 11 del Reg. UE 2017/745) – 
Mandatory for manufacturers not established in the EU (Art. 11 of Reg. EU 2017/745)

	Ragione Sociale:
Company Name:
	    < Inserire ragione sociale del mandatario, oppure “TBD” se non ancora definito>
<Fill with authorized representative’s name, or “TBD” if not determined yet>

	Codice Fiscale:
National Registration N°:
	

	Partita IVA: 
VAT Code:
	


	Informazioni di contatto:
Contact information:
	Nome / Name: 
	

	
	Ruolo / Position:
	

	
	Email di contatto / Contact email:
	

	
	N° telefonico / phone number:
	

	Indirizzo sede legale:
Registered place of business’ address:
	 Via e n° civico / Street and number:
	

	
	 Città e provincia / city and province: 
	

	
	 Nazione / Country:
	






SEZIONE 2: SERVIZI RICHIESTI - SECTION 2 REQUESTED SERVICES 
Selezionare i servizi per i quali si desidera ricevere un preventivo e fornire dettagli nelle tabelle seguenti:
Select the services for which you wish to receive a quotation, and provide details in the following tables:
	SERVIZI DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ REGOLAMENTARE
REGULATORY CONFORMITY ASSESSMENT SERVICES

	
	IC
	RN
	EXT
	TR
	IC-Certificazione Iniziale / RN -rinnovo / EXT – estensione / TR-Trasferimento di certificato emesso da altro Organismo Notificato 
IC-Initial Certification / RN-renewal / EXT - extension / TR-Transfer of certificate issued by another Notified Body 

	CERTIFICAZIONE UE SECONDO REGOLAMENTO 2017/745

EU CERTIFICATION ACCORDING TO REGULATION 2017/745
	☐	☐	☐	☐	Nel caso di richiesta di certificazione iniziale per dispositivi che godono dell’estensione del periodo transitorio secondo Reg. UE 2023/607 in virtù di una domanda di certificazione UE e di un contratto con un altro Organismo Notificato (trasferimento della domanda):
· indicare il nome e il n° di identificazione dell’Organismo Notificato da cui si vuole trasferire la domanda di certificazione (O.N. uscente),
· indicare la durata (giorni-uomo) del più recente audit di sorveglianza del periodo transitorio
· allegare copia del certificato CE secondo MDD 93/42/EEC che gode del periodo transitorio esteso secondo Reg. UE 2023/607
· allegare evidenze del soddisfacimento delle condizioni per godere dell’estensione del periodo transitorio (ad es. lettera di conferma, contratto con ON uscente, ecc.)
In case of request for initial certification of devices that benefit from the extension of the transitional period under Reg. EU 2023/607 by virtue of a EU certification application and a contract with another Notified Body (transfer of application):
· indicate the name and identification no. of the Notified Body from which you wish to transfer the certification application (outgoing NB)
· indicate the duration (man-days) of the latest surveillance audit of the transitional period
· attach evidence of compliance with the conditions for benefiting from the extension of the transitional period (e.g., confirmation letter, contract with the outgoing NB, etc.)
	O.N. uscente / Outgoing N.B.:


	
	
	
	
	
	
	Giorni-uomo del più recente audit del periodo transitorio / Mandays of the latest audit of the transitional period:


	
	
	
	
	
	
	Certificato MDD che gode del periodo transitorio esteso / MDD certificate benefiting from extended transitional  period:



	
	
	
	
	
	
	Evidenze / Evidences:


	
	
	
	
	
	Nel caso di rinnovo di certificato emesso da ECM:
Indicare il codice del certificato UE da rinnovare:
In case of renewal of certificate issued by ECM:
Please specify the identification code of the certificate to be renewed:
	Certificato UE / EU certificate No:


	
	
	
	
	
	Nel caso di estensione di certificato emesso da ECM (inserimento di dispositivi addizionali):
· specificare il N° di certificato UE che si desidera estendere (se disponibile), e
· specificare il N° di preventivo di certificazione UE che si desidera estendere
In the case of extension of certificate issued by ECM (insertion of additional devices):
· specify the No. of EU certificate to be extended (if available), and
· specify the No. of EU certification proposal to be extended
	Certificato UE / EU certificate No:


	
	
	
	
	
	
	Preventivo / proposal No:


	
	
	
	
	
	Nel caso di trasferimento di certificato emesso da altro Organismo Notificato:
Specificare il motivo della richiesta e allegare copia del certificato da trasferire:
In case of transfer of certificate issued by another Notified Body: 
Specify the reasons for the request and attach a copy of the certificate to be transferred:
	

	
	
	
	
	
	La documentazione tecnica è stata valutata da ON uscente su base rappresentativa?
Has the outgoing NB assessed the technical documentation on a representative basis?
	☐  No
	☐  Si, yes



	SERVIZI DI PARERE SULLA CONFORMITÀ REGOLAMENTARE
REGULATORY CONFORMITY OPINION SERVICES

	EMISSIONE DI PARERE SECONDO ARTICOLO 117 DEL REGOLAMENTO 2017/745 
SULLA CONFORMITA DELLA PARTE COSTITUITA DA DISPOSITIVO DI PRODOTTI DISCIPLINATI DALLA DIRETTIVA 2001/83/CE

ISSUANCE OF AN OPINION ACCORDING TO ARTICLE 117 OF REGULATION 2017/745 
ON THE CONFORMITY OF THE DEVICE PART OF PRODUCTS REGULATED BY DIRECTIVE 2001/83/EC
	☐


	SERVIZI DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ SECONDO STANDARD ISO
CONFORMITY ASSESSMENT SERVICES ACCORDING TO ISO STANDARDS

	
	IC
	RN
	EXT
	TR
	IC-Certificazione Iniziale / RN -rinnovo / EXT – estensione / TR-Trasferimento di certificato emesso da altro Ente di Certificazione 
IC-Initial Certification / RN-renewal / EXT - extension / TR-Transfer of certificate issued by another Certification Body 

	CERTIFICAZIONE SGQ SECONDO ISO 13485:2016

QMS CERTIFICATION ACCORDING TO ISO 13485:2016
	☐
	☐
	☐
	☐
	Nel caso di rinnovo:
Indicare codice del certificato UE da rinnovare:
In case of renewal:
Specify the identification code of the certificate to be renewed:
	

	
	
	
	
	
	Nel caso di trasferimento:
Specificare il motivo della richiesta e allegare copia del certificato da trasferire:
In case of transfer: 
Specify the reasons for the request and attach a copy of the certificate to be transferred:
	

	
	
	
	
	
	Nel caso di estensione (ampliamento dello scopo di certificazione):
· specificare il N° di certificato ISO13485 che si desidera estendere (se disponibile), e
· specificare il N° di preventivo di certificazione ISO13485 che si desidera estendere
In the case of extension (expansion of the certification scope):
· specify the No. of ISO13485 certificate to be extended (if available), and
· specify the No. of ISO13485 certification proposal to be extended
	Certificato ISO13485 / ISO13485 certificate No:


	
	
	
	
	
	
	Preventivo / proposal No:


	CERTIFICAZIONE SGQ SECONDO ISO 9001:2015

QMS CERTIFICATION ACCORDING TO ISO 9001:2015
	☐
	☐
	☐	
	Nel caso di rinnovo:
Indicare codice del certificato UE da rinnovare:
In case of renewal:
Specify the identification code of the certificate to be renewed:
	

	
	
	
	
	
	Nel caso di estensione (ampliamento dello scopo di certificazione):
· specificare il N° di certificato ISO9001 che si desidera estendere (se disponibile), e
· specificare il N° di preventivo di certificazione ISO9001 che si desidera estendere
In the case of extension (expansion of the certification scope):
· specify the No. of ISO9001 certificate to be extended (if available), and
· specify the No. of ISO9001 certification proposal to be extended
	Certificato ISO9001 / ISO9001 certificate No:


	
	
	
	
	
	
	Preventivo / proposal No:






	Dettagli sulla CERTIFICAZIONE SGQ SECONDO ISO13485 E/O ISO9001
Details about QMS CERTIFICATION ACCORDING TO ISO13485 AND/OR ISO9001 STANDARDS

	Il richiedente detiene già un certificato secondo ISO 13485 e/o ISO 9001? 
Does the applicant already hold a certificate according to ISO 13485 and/or ISO 9001? 
	☐ No
	☐ Si / yes: 


	Se sì, tale certificato è stato rilasciato da ECM? 
Se si, indicare il codice e lo scopo del certificato:
If yes, was this certificate issued by ECM? 
If yes, please indicate the code and scope of the certificate:
	☐ No
	☐ Si / yes: 
Codice / code:
Scopo / scope:


	In caso di richiesta di certificazione ISO 13485 e/o ISO 9001 (prima certificazione/rinnovo/trasferimento) combinata con Regolamento UE 2017/745: 
indicare lo scopo (descrittivo di processi e tipi di dispositivi inclusi nel SGQ) della certificazione ISO 13485 / ISO9001 richiesta (es: “Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico-chirurgici impiantabili non attivi, accessori e strumentari ad uso medico ed odontotecnico”)
In case of application for ISO 13485 and/or ISO 9001 certification (first certification/renewal/transfer) combined with EU Regulation 2017/745:
indicate the scope (describing processes and types of devices included in the QMS) of the requested ISO 13485 / ISO9001 certification 
(e.g. “Design and manufacture of non-active implantable medical-surgical devices, accessories and instrumentation for medical and dental use”)
	Scopo del SGQ:
QMS scope:


	Esclusioni e non applicabilità rispetto allo standard applicato:
Exclusions and non-applications with respect to the applied standard:
	☐ Nessuna / None

	
	☐ Si, specificare / Yes, please specify:



	N° totale di addetti/lavoratori coinvolti nei processi oggetto di certificazione ISO:
Total No. of employees involved in processes subject to ISO certification:
	
	N° addetti a tempo pieno coinvolti nei processi aziendali oggetto di certificazione ISO
No. of full-time employees involved in the processes subject to ISO certification
	
	N° addetti part-time coinvolti nei processi aziendali oggetto di certificazione ISO
No. of part-time employees involved in the processes subject to ISO certification
	
	N° di turni
No. of shifts
	

	Indicare la più alta classe di rischio dei dispositivi inclusi nello scopo di certificazione ISO 13485 / ISO9001 
Indicate the highest risk class of the devices included in the ISO 13485 / ISO9001 certification scope
	☐  Is / Im /Ir      
	☐    IIa

	
	☐  IIb
	☐   III



SEZIONE 3: SEDI / SUBCONTRAENTI / FORNITORI CRITICI - SECTION 3: SITES / OUTSOURCERS / CRUCIAL SUPPLIERS

	SITI DEL FABBRICANTE – Manufacturer’s sites

	sito n.
site no. 
	Indirizzo completo 
Full address
	N° addetti
No. of employees
	N° di turni
No. of shifts
	Processo/i svolto/i
Process(es) performed
	Dettagli: 
Details:

	1
	< Inserire un singolo sito per riga>
<Fill with a single site per row>
	
	
		☐	Direzione
	/
	Managing Direction

	☐	Gestione della qualità
	/
	Quality management

	☐	Approvvigionamento
	/
	Purchasing

	☐	Progettazione e sviluppo
	/
	Design and development

	☐	Produzione, descrivere i processi nella casella “Dettagli” a destra
	/
	Production, describe processes in the “Details” box on the right

	☐	Sterilizzazione 
	/
	Sterilization

	☐	Imballaggio ed etichettatura
	/
	Packaging and labeling

	☐	Assistenza
	/
	Servicing

	☐	Magazzino
	/
	Warehouse

	☐	Vendita, distribuzione
	/
	Sales, distribution

	☐	Altro, descrivere nella casella “Dettagli” a destra
	/
	Other: specify in the “Details” box on the right



	

	2
	< Inserire un singolo sito per riga>
<Fill with a single site per row>
	
	
		☐	Direzione
	/
	Managing Direction

	☐	Gestione della qualità
	/
	Quality management

	☐	Approvvigionamento
	/
	Purchasing

	☐	Progettazione e sviluppo
	/
	Design and development

	☐	Produzione, descrivere i processi nella casella “Dettagli” a destra
	/
	Production, describe processes in the “Details” box on the right

	☐	Sterilizzazione 
	/
	Sterilization

	☐	Imballaggio ed etichettatura
	/
	Packaging and labeling

	☐	Assistenza
	/
	Servicing

	☐	Magazzino
	/
	Warehouse

	☐	Vendita, distribuzione
	/
	Sales, distribution

	☐	Altro, descrivere nella casella “Dettagli” a destra
	/
	Other: specify in the “Details” box on the right



	

	3
	Aggiungere più linee se necessario.
Please add more lines if needed.
	
	
	
	




	[bookmark: _Hlk171343230]SUBCONTRAENTI – outsourcers

	Ci sono processi affidati all’esterno? 
Are any processes outsourced?
	☐   No
☐   Sì / Yes  
Se sì, fornire le informazioni di seguito richieste per ciascun subcontraente (se già noto/identificato)
If yes, please provide the following required information for each outsourcer (if already known/identified)

	sito n.
site no. 
	Indirizzo completo
Full address
	Processo/i svolto/I PER IL FABBRICANTE 
Process(es) performed FOR THE MANUFACTURER
	Dettagli dei processi:
Details about process:
	Tipo ed estensione del controllo esercitato dal fabbricante: 
Type and extent of control applied by the manufacturer:

	1
	< Inserire un singolo sito per riga>
<Fill with a single site per row>
		☐	Approvvigionamento
	/
	Purchasing

	☐	Progettazione e sviluppo
	/
	Design and development

	☐	Produzione, descrivere i processi nella casella “Dettagli” a destra
	/
	Production, describe processes in the “Details” box on the right

	☐	Sterilizzazione 
	/
	Sterilization

	☐	Imballaggio ed etichettatura
	/
	Packaging and labeling

	☐	Assistenza
	/
	Servicing

	☐	Magazzino
	/
	Warehouse

	☐	Vendita, distribuzione
	/
	Sales, distribution

	☐	Altro, descrivere nella casella “Dettagli” a destra
	/
	Other: specify in the “Details” box on the right



	
	

	2
	< Inserire un singolo sito per riga>
<Fill with a single site per row>
		☐	Approvvigionamento
	/
	Purchasing

	☐	Progettazione e sviluppo
	/
	Design and development

	☐	Produzione, descrivere i processi nella casella “Dettagli” a destra
	/
	Production, describe processes in the “Details” box on the right

	☐	Sterilizzazione 
	/
	Sterilization

	☐	Imballaggio ed etichettatura
	/
	Packaging and labeling

	☐	Assistenza
	/
	Servicing

	☐	Magazzino
	/
	Warehouse

	☐	Vendita, distribuzione
	/
	Sales, distribution

	☐	Altro, descrivere nella casella “Dettagli” a destra
	/
	Other: specify in the “Details” box on the right



	
	

	3
	< Inserire un singolo sito per riga>
<Fill with a single site per row>
	
	
	




	FORNITORI CRITICI – critical suppliers

	Ci sono fornitori di materie prime, materiali, componenti o sub-assiemi che possono influire sulla sicurezza e sulle prestazioni del dispositivo?

Are there any suppliers of raw materials, materials, components or sub-assemblies that may affect the safety and performance of the device?
	☐   No
☐   Sì / Yes  

Se sì, fornire le informazioni di seguito richieste per ciascun fornitore critico (se già noto/identificato)
If yes, please provide the following required information for each critical supplier (if already known/identified)

	sito n.
site no. 
	Indirizzo completo
Full address
	Prodotto fornito al FABBRICANTE
Product supplied to the MANUFACTURER
	Tipo ed estensione del controllo esercitato dal fabbricante: 
Type and extent of control applied by the manufacturer:

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	Aggiungere più linee se necessario.
Please add more lines if needed

	
	





SEZIONE 4: DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI MEDICI - SECTION 4: MEDICAL DEVICES DESCRIPTION

	DISPOSITIVO N. 1: DESCRIZIONE GENERALE – DEVICE No. 1: GENERAL DESCRIPTION
(Se necessario, riprodurre la tabella per inserire ulteriori dispositivi / If necessary, duplicate the table to add further devices)

	Nome(i) del Dispositivo
Device Name(s)
	

	Riferimenti della documentazione tecnica:
Technical documentation reference:
	<codice alfanumerico identificativo del fascicolo tecnico o nome della cartella in cui vengono salvati i documenti tecnici>
<alphanumeric code identifying the technical file or name of the folder in which technical documents are saved>

	Descrizione del dispositivo:
Device description:
	

	Varianti (se applicabile, riportare tutte le configurazioni che si intende rendere disponibili sul mercato, inclusi accessori / componenti che si intende vendere singolarmente):
Variants (If applicable, report all the configurations that are intended to be made available on the market, including accessories/components that are intended to be sold individually):
	

	Destinazione d’uso e modalità d’azione 
(come da documentazione tecnica e istruzioni per l'uso):
Intended use and mode of action 
(as per technical documentation and instructions for use):
	

	Durata continua del contatto previsto con il corpo umano:
Continuous duration of contact with the human body:
	    ☐ 
	Temporaneo (<60 min.)
Transient (<60 min.)
	☐
	Breve Termine (>60 min. <30 gg)
Short Term (>60 min. <30 dd)

	
	    ☐
	Lungo Termine (> 30 gg)
Long Term (> 30 dd)
	☐
	Nessun contatto col corpo umano
No contact with human body

	Sito/i anatomici di contatto previsto con il corpo umano:
Anatomical site(s) of intended contact with human body:
	

	Classe di rischio come da allegato VIII Regolamento UE 2017/745*
Risk class as per annex VIII of EU Regulation 2017/745*
	

	Regola applicata per la classificazione:
Rule applied for classification:
	

	Codici MDA/MDN/MDS/MDT applicabili **:
Applicable MDA/MDN/MDS/MDT codes**:
	
 


	Procedura di valutazione di conformità richiesta (allegato Regolamento UE 2017/745):
Requested conformity assessment procedure (Annex of EU Regulation 2017/745):
 
	Art. 22:
	☐	Allegato IX, capo I
Annex IX, chapter I
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A
Annex XI, part A

	
	Im/Is/Ir surg.:
	☐	Allegato IX, capo I
Annex IX, chapter I
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A
Annex XI, part A

	
	IIa:
	☐	Allegato IX, capo I e III
Annex IX, chapter I and III
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A
Annex XI, part A

	
	IIb: 
	☐	Allegato IX, capo I e III
Annex IX, chapter I and III
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A (Fornire certificato di tipo UE secondo l’allegato X)
Annex XI, part A (Provide EU type certificate according to Annex X)

	
	III
(ammissibile solo per codici: MDA0305, MDA0315, MDN1103, MDN1209 / only eligible for codes: MDA0305, MDA0315, MDN1103, MDN1209): 
	☐	Allegato IX
Annex IX
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A (Fornire certificato di tipo UE secondo l’allegato X)
Annex XI, part A (Provide EU type certificate according to Annex X)

	Procedura di parere sulla conformità richiesta (Regolamento UE 2017/745):
Requested conformity opinion procedure (EU Regulation 2017/745):
	Art. 117:
	☐
	Valutazione della conformità ai requisiti dell’Allegato I della parte costituita da dispositivo di prodotti disciplinati dalla direttiva 2001/83/CE 
Assessment of conformity with the requirements of Annex I of the device part of products regulated by Directive 2001/83/EC

	In caso di trasferimento di certificato emesso da altro ON: codice del certificato da trasferire
In case of transfer of certificate issued by another NB: code of the certificate to be transferred

	

	Caratteristiche specifiche del dispositivo - Specific characteristics of the device

	Per dispositivi a base di / contenenti sostanze:
descrivere la composizione con la concentrazione e il ruolo delle sostanze 
For substance-based / containing devices:
describe composition with concentration and role of substances
	

	Per dispositivi di classe Ir (strumenti chirurgici riutilizzabili di classe I):
descrivere le tecnologie e i materiali utilizzati per la fabbricazione del dispositivo
For class Ir devices (reusable surgical instruments of class I):
describe materials and technologies used in the manufacturing of the device
	

	Il dispositivo è fornito sterile?
Is the device in sterile condition?
 
	☐Sì, con metodo: 
    Yes, with method: 
	☐ Ossido di Etilene
     Ethylen Oxide
	☐ Irradiazione
   Irradiation
	☐ Calore umido
    Moist heat
	☐Lavorazione Asettica
     Aseptic processing
	☐Altro, specificare:
    Other, specify:

	
	☐	No
	Il dispositivo deve essere sterilizzato dall’utente prima dell’uso?
Is the device intended to be sterilized by the user before use?
	☐   No
	☐   Sì, con metodo:
Yes, with method:

	Il dispositivo è attivo (secondo la definizione data in Regolamento EU 2017/745) *?
Is the medical device active (as defined in EU Regulation 2017/745)*?
	☐   No
	☐   Sì/Yes

	Il dispositivo è destinato a essere collegato ad un dispositivo attivo? Se sì, di quale classe di rischio?
Is the device intended to be connected to an active device? if yes, of which risk class?
	☐   No
	☐   Sì/Yes
	Classe di rischio:   
Risk class:  

	Dispositivo contenente medicinale ai sensi della direttiva 2001/83/CE, inclusi medicinali derivati dal sangue umano*?
Device incorporating medicinal substances under the Directive 2001/83/EC, including medicinal products derived from human blood*?
	☐   No
	☐	Sì/ Yes

	Dispositivo fabbricato con tessuti o cellule di origine umana o animale, o loro derivati*?
Device manufactured using tissues or cells of human or animal origin, or their derivatives*?
	☐   No
	☐	Sì/Yes              

	Dispositivo è anche una macchina ai sensi della Direttiva 2006/42/CE?
Is the device also machinery under the Directive 2006/42/EC?
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	Il dispositivo è anche un’Attrezzatura di Protezione Personale?
Is the device also a Personal Protective Equipment? 
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	Il dispositivo incorpora software / utilizza software / è controllato da software?
Device incorporating software /utilizing software/controlled by software
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	Il dispositivo contiene o è costituito da nanomateriali (secondo la definizione data in Regolamento EU 2017/745)?
Does the device incorporate or does it consist of nanomaterial (as defined in EU Regulation 2017/745)?
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	La valutazione clinica include i risultati di una o più indagini cliniche?
Does the clinical evaluation include the results of one or more clinical investigation?
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	*  Linee guida sui prodotti borderline e sui dispositivi che incorporano sostanze medicinali possono essere reperite nei documenti pubblicati al seguente link:
*  Guidance on borderline products and devices incorporating medicinal substances can be found in the documents published at the following link: 
 https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

	** Per i codici, fare riferimento al REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/2185 DELLA COMMISSIONE del 23 novembre 2017
** for the codes see COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2017/2185 of 23 November 2017                                          



	DISPOSITIVO N. 2: DESCRIZIONE GENERALE – DEVICE No. 2: GENERAL DESCRIPTION
(Se necessario, riprodurre la tabella per inserire ulteriori dispositivi / If necessary, duplicate the table to add further devices)

	Nome(i) del Dispositivo
Device Name(s)
	

	Riferimenti della documentazione tecnica:
Technical documentation reference:
	<codice alfanumerico identificativo del fascicolo tecnico o nome della cartella in cui vengono salvati i documenti tecnici>
<alphanumeric code identifying the technical file or name of the folder in which technical documents are saved>

	Descrizione del dispositivo:
Device description:
	

	Varianti (se applicabile, riportare tutte le configurazioni che si intende rendere disponibili sul mercato, inclusi accessori / componenti che si intende vendere singolarmente):
Variants (If applicable, report all the configurations that are intended to be made available on the market, including accessories/components that are intended to be sold individually):
	

	Destinazione d’uso e modalità d’azione 
(come da documentazione tecnica e istruzioni per l'uso):
Intended use and mode of action 
(as per technical documentation and instructions for use):
	

	Durata continua del contatto previsto con il corpo umano:
Continuous duration of contact with the human body:
	    ☐ 
	Temporaneo (<60 min.)
Transient (<60 min.)
	☐
	Breve Termine (>60 min. <30 gg)
Short Term (>60 min. <30 dd)

	
	    ☐
	Lungo Termine (> 30 gg)
Long Term (> 30 dd)
	☐
	Nessun contatto col corpo umano
No contact with human body

	Sito/i anatomici di contatto previsto con il corpo umano:
Anatomical site(s) of intended contact with human body:
	

	Classe di rischio come da allegato VIII Regolamento UE 2017/745*
Risk class as per annex VIII of EU Regulation 2017/745*
	

	Regola applicata per la classificazione:
Rule applied for classification:
	

	Codici MDA/MDN/MDS/MDT applicabili **:
Applicable MDA/MDN/MDS/MDT codes**:
	
 


	Procedura di valutazione di conformità richiesta (allegato Regolamento UE 2017/745):
Requested conformity assessment procedure (Annex of EU Regulation 2017/745):
 
	Art. 22:
	☐	Allegato IX, capo I
Annex IX, chapter I
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A
Annex XI, part A

	
	Im/Is/Ir surg.:
	☐	Allegato IX, capo I
Annex IX, chapter I
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A
Annex XI, part A

	
	IIa:
	☐	Allegato IX, capo I e III
Annex IX, chapter I and III
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A
Annex XI, part A

	
	IIb: 
	☐	Allegato IX, capo I e III
Annex IX, chapter I and III
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A (Fornire certificato di tipo UE secondo l’allegato X)
Annex XI, part A (Provide EU type certificate according to Annex X)

	
	III
(ammissibile solo per codici: MDA0305, MDA0315, MDN1103, MDN1209 / only eligible for codes: MDA0305, MDA0315, MDN1103, MDN1209): 
	☐	Allegato IX
Annex IX
	O
Or
	☐	Allegato XI, parte A (Fornire certificato di tipo UE secondo l’allegato X)
Annex XI, part A (Provide EU type certificate according to Annex X)

	Procedura di parere sulla conformità richiesta (Regolamento UE 2017/745):
Requested conformity opinion procedure (EU Regulation 2017/745):
	Art. 117:
	☐
	Valutazione della conformità ai requisiti dell’Allegato I della parte costituita da dispositivo di prodotti disciplinati dalla direttiva 2001/83/CE 
Assessment of conformity with the requirements of Annex I of the device part of products regulated by Directive 2001/83/EC

	In caso di trasferimento di certificato emesso da altro ON: codice del certificato da trasferire
In case of transfer of certificate issued by another NB: code of the certificate to be transferred

	

	Caratteristiche specifiche del dispositivo - Specific characteristics of the device

	Per dispositivi a base di / contenenti sostanze:
descrivere la composizione con la concentrazione e il ruolo delle sostanze 
For substance-based / containing devices:
describe composition with concentration and role of substances
	

	Per dispositivi di classe Ir (strumenti chirurgici riutilizzabili di classe I):
descrivere le tecnologie e i materiali utilizzati per la fabbricazione del dispositivo
For class Ir devices (reusable surgical instruments of class I):
describe materials and technologies used in the manufacturing of the device
	

	Il dispositivo è fornito sterile?
Is the device in sterile condition?
 
	☐Sì, con metodo: 
    Yes, with method: 
	☐ Ossido di Etilene
     Ethylen Oxide
	☐ Irradiazione
   Irradiation
	☐ Calore umido
    Moist heat
	☐Lavorazione Asettica
     Aseptic processing
	☐Altro, specificare:
    Other, specify:

	
	☐	No
	Il dispositivo deve essere sterilizzato dall’utente prima dell’uso?
Is the device intended to be sterilized by the user before use?
	☐   No
	☐   Sì, con metodo:
Yes, with method:

	Il dispositivo è attivo (secondo la definizione data in Regolamento EU 2017/745) *?
Is the medical device active (as defined in EU Regulation 2017/745)*?
	☐   No
	☐   Sì/Yes

	Il dispositivo è destinato a essere collegato ad un dispositivo attivo? Se sì, di quale classe di rischio?
Is the device intended to be connected to an active device? if yes, of which risk class?
	☐   No
	☐   Sì/Yes
	Classe di rischio:   
Risk class:  

	Dispositivo contenente medicinale ai sensi della direttiva 2001/83/CE, inclusi medicinali derivati dal sangue umano*?
Device incorporating medicinal substances under the Directive 2001/83/EC, including medicinal products derived from human blood*?
	☐   No
	☐	Sì/ Yes

	Dispositivo fabbricato con tessuti o cellule di origine umana o animale, o loro derivati*?
Device manufactured using tissues or cells of human or animal origin, or their derivatives*?
	☐   No
	☐	Sì/Yes              

	Dispositivo è anche una macchina ai sensi della Direttiva 2006/42/CE?
Is the device also machinery under the Directive 2006/42/EC?
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	Il dispositivo è anche un’Attrezzatura di Protezione Personale?
Is the device also a Personal Protective Equipment? 
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	Il dispositivo incorpora software / utilizza software / è controllato da software?
Device incorporating software /utilizing software/controlled by software
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	Il dispositivo contiene o è costituito da nanomateriali (secondo la definizione data in Regolamento EU 2017/745)?
Does the device incorporate or does it consist of nanomaterial (as defined in EU Regulation 2017/745)?
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	La valutazione clinica include i risultati di una o più indagini cliniche?
Does the clinical evaluation include the results of one or more clinical investigation?
	☐   No
	☐	Sì/Yes

	*  Linee guida sui prodotti borderline e sui dispositivi che incorporano sostanze medicinali possono essere reperite nei documenti pubblicati al seguente link:
*  Guidance on borderline products and devices incorporating medicinal substances can be found in the documents published at the following link: 
 https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

	** Per i codici, fare riferimento al REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2017/2185 DELLA COMMISSIONE del 23 novembre 2017
** for the codes see COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) 2017/2185 of 23 November 2017                                          





SEZIONE 5: INFORMAZIONI AGGIUNTIVE - SECTION 5: ADDITIONAL INFORMATION
Eventuale società di consulenza utilizzata dall’Organizzazione - Consulting company used by the Organization, if any:
	DATI AZIENDALI
COMPANY IDENTIFICATION

	Ragione Sociale
Company name
	<compilare con il nome dell’organizzazione di consulenza>
<Fill in with the consulting company’s name>

	Indirizzo
Address
	

	Referente
Contact person
	


Data stimata di consegna della documentazione tecnica – Estimated date of delivery of technical documentation:
	<informazione necessaria>
<mandatory information>



Richieste specifiche sull’emissione del/i certificati UE o del/i parere/i secondo Art. 117 – Specific requests on issuance of EU certificate(s) or of opinion(s) according to Art.117 
	☐	Rilascio di singolo certificato UE/parere secondo Art.117, che copra tutti i dispositivi - Issuance of a single EU certificate/opinion according to Art.117, covering all the devices

	☐	Rilascio di certificati UE/pareri secondo Art.117 distinti per dispositivi diversi: specificare i dispositivi coperti da ogni certificato/parere (purché ogni dispositivo compaia una sola volta e su un solo certificato/parere)
Issuance of separate EU certificates/opinions according to Art.117 for different devices: specify devices covered by each requested certificate/opinion (provided that each device appears only once and on only one certificate/opinion)

	
	Certificato/parere n° - certificate/opinion no.:
	Dispositivi coperti dal certificato/parere - devices covered by certificate/opinion:

	
	1
	

	
	2
	

	
	3
	

	
	4
	

	
	5
	Aggiungere altre righe se necessario – add more lines if needed


Eventuali ulteriori informazioni – Further information, if any:
	




SI PREGA DI FIRMARE E DATARE LA RICHIESTA:
PLEASE SIGN AND DATE THE REQUEST:

	[bookmark: _Hlk148003055]Nome
Name
	
	Ruolo: Legale rappresentante (o persona autorizzata) del:
Role: Legal Representative (or authorized person) of:
	

	
	
	☐ Fabbricante - Manufacturer                     
☐ Mandatario – EU Representative
☐ Richiedente del parere secondo Art.117 Reg. 2017/745 – Applicant for the opinion as per Art. 117 Reg. 2017/745



	Firma
Signature

	
	Data
Date
	


Le informazioni fornite verranno utilizzate per fornirvi un preventivo per i nostri servizi di certificazione. Questa quotazione dipende totalmente dalle informazioni da Voi fornite in questo modulo. Pertanto, ECM si riserva il diritto di modificare il preventivo qualora le informazioni risultassero inaccurate o incomplete.
The information supplied above will be used to provide you with a quotation for our certification services. This quotation is totally dependent upon the information provided by you through this form. Therefore, ECM reserve the right to change the quotation if the information is inaccurate or incomplete.
	Si prega di restituire il modulo compilato a:
Please return the completed form to:
	Ente Certificazione Macchine s.r.l. – Via Ca’ Bella, 243/A – 40053 Valsamoggia (BO) – Italia
tel. +39 0516705141   
fax +39 0516705156  
email ecm@entecerma.it
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