ANEXANR.1- F.1

F.1 - Formular de notificare a introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale in conformitate cu art. 31
alin. (1) si (4) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piati a
dispozitivelor medicale si cu art. 29 si 32 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active (art. 14 — Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale ; art. 10a — Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind
armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale implantabile active)

Catre,

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

1. Date de identificare a notificérii

Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare
[ prima notificare 1 modificare [] suspendarea introducerii pe piata

Daca este o modificare sau suspendare, indicati numarul atribuit anterior:

Numadrul de pagini al notificarii:

Statutul organizatiei care efectueaza aceasta notificare:?

O producitor? [J reprezentant autorizat al unui®

L] producator de dispozitive medicale [] producator de dispozitive medicale
clasa | clasa |

[J producator de dispozitive medicale [J producator de dispozitive medicale
fabricate la comanda fabricate la comanda

[ producator de sisteme si pachete de [] producator de sisteme si pachete de
proceduri proceduri

[J persoana care sterilizeaza [] persoana care sterilizeaza
dispozitive medicale, sisteme sau dispozitive medicale, sisteme sau
pachete de proceduri pachete de proceduri

[J producator de dispozitive medicale [J producator de dispozitive medicale
implantabile active fabricate implantabile active fabricate
la comanda la comanda

2. Date de identificare a producétorului

Denumirea completa a producatorului:

Denumirea prescurtatd a producatorului:

Adresa: Localitate | Cod postal | Judet
Strada, nr:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:

3. Date de identificare a reprezentantului autorizat*

Denumirea reprezentantului autorizat in Uniunea Europeana:

Adresa: Localitate | Cod postal | Judet

Strada, nr:
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Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:

Numarul Avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii/Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, dupa caz:

4. Date de identificare a dispozitivului medical®

Codul GMDNE:
Denumirea generica din codul GMDN:

Denumirea completd a dispozitivului medical:

Clasa*: O I; Ols; Oim

Categoria generica a dispozitivului si/sau scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba
romana):

Categoria generica a dispozitivului si/sau scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba
engleza):

Certificat de conformitate emis de un organism notificat’:

Numarul de referinta al organismului notificat:

5. Documente anexate

[ copie certificatd spre conformitate a certificatului de Tnregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unuitatii solicitante i certificatul constatator emis de oficiul registrului
comertului din care sd rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au
obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertuluifiintarea unitatii solicitante®

[ declaratia de conformitate CE a producatorului prevazuta in anexa nr. 7 la Hotararea Guvernului
54/2009, cu modificarile ulterioare*?

[] declaratia de conformitate prevdzutda in anexa nr. 8 la Hotararea Guvernului 54/2009, cu
modificarile ulterioare °

[ declaratia de conformitate prevazutd la art. 29 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu
modificirile ulterioare®

[ lista cu dispozitivele componente ale sistemului sau pachetului de proceduri, insotita de declaratia
de conformitate CE a producatorului pentru fiecare componentd®

L] specificatia tehnica

[J instructiuni de utilizare a dispozitivului medical

[J eticheta dispozitivului medical

[] declaratia de conformitate prevazuta in anexa nr. 6 la Hotardrea Guvernului 55/2009, cu
modificdrile ulterioare®

[J documentul prin care producatorul va desemneazi ca reprezentant autorizat®

(1 copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat’

Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduce
pe piata dispozitivele medicale identificate in sectiunea 4.

Documentatia tehnica si declaratiile prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv sunt tinute la
dispozitia structurii de specialitate in domeniul dispozitivelor medicale.
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Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte iar dispozitivele medicale identificate in
sectiunea 4 indeplinesc cerintele aplicabile prevazute in Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale sau, dupé caz, cerintele aplicabile prevazute
in Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare.

Nume, prenume, functie

11n conformitate cu art. 31, 29 si 21 din HG 54/2009 sau art. 29 si 32 din HG 55/2009, cu modificirile ulterioare
2 se completeazi sectiunea 2

3 se completeazi sectiunile 2 si 3

4 dacd este cazul

5 pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 4)

® Nomenclatorul Global al Dispozitivelor Medicale - Global Medical Device Nomenclature, se completeazi cand
va fi disponibil

"1n cazul dispozitivelor sterile si/sau cu functie de masurare si in cazul persoanelor care fac sterilizare

8 1n cazul producitorului



