Tabel cu unitatile sanctionate contraventional de ANMDM
( producatori, reprezentanti autorizati, importatori, distribuitori, prestatori de servicii — dispozitive medicale )

perioada 01.06-30.09.2016

Nr.
crt Unitatea sanctionata Motivul sanctionarii Sanctiuni complementare
1. SC OPTI EYES SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata
(optica medicala) - functionare fara Aviz de functionare.
01.06.2016
2. SC DUTCHMED SIBIU Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) -produse nenotificate
08.06.2016
3. SC UNIDENT PLUS SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) -produse nenotificate
15.06.2016
4. SC DENT-A-AMERICA 2000 SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) -produse nenotificate
28.06.2016
5. SC PLURIFARM DENT Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) -produse nenotificate
05.07.2016
6. SC ALIAS PROTECH DENT SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata
(importator-distribuitor) - functionare fara Aviz de functionare.
11.07.2016
7. SC DENTAL VLADMED V& M SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata
(importator-distribuitor) - neinregistrarea tuturor producatorilor ale caror
12.07.2016 d.m. sunt comercializate
8. SC KOINE DENTAL SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006,republicata

(importator-distribuitor)
14.07.2016

-functionare fara Aviz de functionare.




9. SC BIOSINTEX SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 Interzicerea de la comercializare a
(producator) -produse necertificate dispozitivelor medicale- Fir sutura
19.07.2016 PGLA antimcrobian
Resorbabil multifilament
Bicril plus si Bicril 910 plus, pentru
toate stocurile existente la data
controlului.
10. | SC ROVAL MED SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) -incident necomunicat -
05.08.2016
11. | SC TEHNODENT POKA Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 Interzicerea introducerii pe piata a
(importator-distribuitor) - etichetare neconforma dispozitivelor medicale- ace sutura
08.08.2016 SILK, lot 151182 si lot 160180.
12. | SC NOVA LENTI SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006,republicata
(optica medicala) - functionare fara Aviz de functionare. -
11.08.2016
13. | SC KEMBLI-MED SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) - produse nenotificate -
12.08.2016
14. | SPITALUL UNIVERSITAR BUCURESTI | Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata
16.08.2016 - lipsa contract de service pentru echipament aflat in | -
utilizare
15. | SC CO&CO CONSUMER 2000 SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) -instructiuni de utilizare netraduse in limba romana | -
17.08.2016
16. | SC ALPHA BRIO MEDICAL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009 -
(importator-distribuitor) - produse nenotificate
18.08.2016
17. | SC NONINO TRADING SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata

(distribuitor)
23.08.2016

- functionare fara Aviz de functionare.




18. | SCILIAS MED SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata
(optica medicala) - functionare fara Aviz de functionare. -
23.08.2016
19. | SC SANROTEX TRADING SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) - etichetare neconforma -
26.08.2016
20. | SC STERYL-ECO SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(producator) - produse necertificate PVC contestat in instanta
01.09.2016
21. | SC ALPHA NED 2000 SRL Nerespectarea prevederilor HG 798/2003
(importator-distribuitor) - aplicarea necorespunzatoare a marcajului de -
14.09.2016 conformitate CE
22. | SCNEW YORK DENTAL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata
(importator-distribuitor) - neinregistrarea tuturor producatorilor ale -
28.09.2016 caror dispozitive medicale sunt comercializate
23. | SC OLIN TRANS SRL Nerespectarea prevederilor HG 54/2009
(importator-distribuitor) - produse nenotificate -
29.09.2016
24. | SC MOLD DENT SRL Nerespectarea prevederilor Legii 95/2006, republicata

(importator-distribuitor)
29.09.2016

- neinregistrarea tuturor producatorilor ale caror
dispozitive medicale sunt comercializate




