OFFERTBEGARAN

gallande

SP granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11
(fér CE-markning av medicintekniska produkter)

Foretag:
onskar offert for granskning av SP, som anmalt
organ, enligt Lakemedelsverkets foreskrifter
LVFS 2003:11 (EG-direktiv 93/42/EEG), bilaga:
[ ] 2, fullstandig [ ] 6, kvalitetssakring av
kvalitetssakring produkt

[]  klass I matande funktion

[ ] 5, kvalitetssakring av
produktion

[]  steril klass I-produkt
[]  klass I matande funktion

avseende produkt:

ort, datum

namnunderskrift

....... bilagor bifogas denna ansokan.

Ifylld blankett tillsammans med bilagor skickas till:
SP Certifiering, Produktcertifiering, Box 857, 501 15 Boras.
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SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut For SPs anteckningar:
Postadress T / Fax Org.nummer E-post/Intemet | Offertblankett MDD 2007-03-04 (bilaga 1b till IP SPCR 086)
SP 010-516 5000  556464-6874 info@sp.se
Box 857 033-13 5502 WWW.Sp.se
501 15 Boras

Inkom den...... /.....20..... Handl................



OFFERTBEGARAN
SP granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11

REGISTERUPPGIFTER (hénvisa ev till bilagor)

Foretagets namn:

Adress:

Postadress:

Telefon:

Telefax:

Kontaktperson:

Besoksadress:

E-post-adress:

Internet-adress:

Kontorstider:

Org nr:

SNI-kod (frivillig):
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SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB Offertblankett MDD 2007-03-04 (bilaga 1b till IP SPCR 086)



OFFERTBEGARAN
SP granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11

Produktbeskrivning (hénvisa ev till bilagor)

Ange produktens avsedda anvandning (hanvisa ev till bilagor)

Ange produktklass enligt LVFS 2003:11, bilaga 9

Ange grunderna for produktklassen (bifoga garna riskanalysen)
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SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB Offertblankett MDD 2007-03-04 (bilaga 1b till IP SPCR 086)



OFFERTBEGARAN
SP granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11

Ar nuvarande kvalitetssystem certifierat? Om ja, ange standard och
certifieringsorgan

Beskriv organisation, antal anstallda, verksamhet m m

Var sker tillverkningen?

Ange viktiga underleverantorer

Ange 6nskat fardigdatum

Innehaller produkterna material av animaliskt ursprung?

Ja[ ] Nej [ ]

Beskriv:
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SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB Offertblankett MDD 2007-03-04 (bilaga 1b till IP SPCR 086)



OFFERTBEGARAN
SP granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11

Innehaller produkten @mnen som harror fran manskligt blod eller
blodplasma?

Ja[ ] Nej []

Beskriv:

Ovriga upplysningar som kan vara av vikt for uppdragets genomférande
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