ANEXANr.2-F.2

F.2 - Formular de notificare a introducerii pe piati a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro in conformitate cu art. 29 din Hotarirea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piati si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro (art. 10 — Directiva Europeana 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro)

Catre, oL
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

1. Date de identificare a notificirii

Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare

[J prima notificare [J modificare adresd, nume firma™
I modificare semnificativa [ suspendarea introducerii pe
a produsului piata

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

Numarul de pagini al notificarii:

Statutul organizatiei care efectueaza aceastd notificare:

O producator™? ] reprezentant autorizat™

2. Date de identificare a producétorului

Denumirea completd a producatorului:

Denumirea prescurtatd a producatorului:

Adresa: Localitatea: | 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:

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

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:

Numarul Avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii/ Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale:

4. Date de identificare a dispozitivului medical™

4.1Clasificarea dispozitivului medical:

O dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins n lista A din anexa nr.2 ™

[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins n lista B din anexa nr.2 ™

1 dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro pentru autotestare, exceptand cele cuprinse Th anexa nr.
2'6)

[ alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (toate dispozitivele de diagnostic in vito, cu
exceptia celor din anexa nr. 2™ si a celor pentru autotestare)

L] Produs nou (conform art. 32 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si
completarile ulterioare)
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4.2 Informatii despre reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare si control

Codificare utilizata:™ [J GMDN™® (1 EDMS ™

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana):

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):

4.3 Informatii despre alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (care nu sunt reactivi,
produsi de reactie si materiale de calibrare si control)

Codificare utilizata:™ (0 GMDN ™® 0 EDMS ™

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana):

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):

4.4 Informatii suplimentare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cuprinse in
anexa 2 si pentru cele de autotestare

Certificat de conformitate emis de un organism notificat:
Numarul de referinta al organismului notificat:

[ Dispozitivul este conform cu Specificatiile tehnice comune "9, in cazul dispozitivelor cuprinse Tn
lista A dinanexanr.2"®

5. Documente anexate

1 copie certificatd spre conformitate a certificatului de Tnregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante si certificatul constatator emis de registrul comertului, din
care sd rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se
inregistreze la oficiul registrului comertului™?

[ declaratia de conformitate CE a producatorului

O documentul prin care producitorul vi desemneazi ca reprezentant autorizat™?)

(I copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat™®
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Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduce
pe piata dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro 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.

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte, iar dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro identificate In sectiunea 4 indeplinesc cerintele aplicabile prevazute in Hotararea Guvernului
798/2003, cu modificarile si completarile ulterioare.

Nume, prenume, functie

"1 se completeaza numai sectiunile 2 i 3

*2) se completeazi sectiunea 2

"3) se completeazi sectiunile 2 si 3

") daci este cazul

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

"% Ja Hotdrarea Guvernului nr. 798/2003, cu modfificarile si completrile ulterioare

M optional

8 Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale — Global Medical Device Nomenclature - se completeteazi
cind va fi disponibil

9 European Diagnostic Market Statistics Nomenclature — disponibil pe site-ul http://www.edma-ivd.be
*10) stabilite prin Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002 privind specificatiile tehnice comune ale
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

"1 in cazul producitorului

*12) daci este cazul

*13) pentru dispozitivele din anexa 2 la Hotirarea Guvernului nr.798/2003, cu modificirile si completirile
ulterioare, si pentru cele de autotestare



