CERERE PENTRU [Clasificare standard a unui produs (un produs pe cerere)
[Clasificare (complexd) pentru un produs de granitd (borderline)

[OContestare clasificare
Catre:

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN
ROMANIA (ANMDMR)

N Te) FTe317: 1 SRRSO , cu sediul
111 OO , In calitate de [] Producator/ [1Reprezentant autorizat

telefon ......occovvveeivineinnn, , fax ,e-mail o, , CUL.ooiiiiee, ,
nr. de inregistrare in regiStrul COMETTUIT .......ocvevieieieieieiece ettt ,
reprezentat 225 1 OO OO SU PRSP , avand functia
€.

solicit evaluarea documentatiei anexate in vederea stabilirii incadrarii produsului..........ccccceeeveieieniennee.
....................... in categoria dispozitivelor medicale, respectiv clasa de risc a acestuia conform cu:

] Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale (MDR), Anexa VIII

O Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR), Anexa VIII

Anexez prezentei cereri:

Se bifeaza
Documentatie de transmis la ANMDMR documentele
transmise
Copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris O
oficial/act normativ care sa ateste infiintarea unitatii solicitante

Certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului din care sa rezulte
obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se
inregistreze la oficiul registrului comertului

Descrierea si specificatia tehnica a produsului, inclusiv variante si accesorii

Nr.
Crt.

[\

Formula produsului daci este compus din substante sau din combinatii de substante

I[nstructiuni de utilizare

Scopul propus al produsului

Referire la dispozitive medicale predecesoare si dispozitive similare

Referire la standarde aplicate si specificatii comune

Date clinice obtinute din investigatii clinice, comparatie cu dispozitive considerate
similare

10 [Descrierea sistemului de supraveghere ulterioara introducerii pe piata

O |0 (AN |Nn | |W

ool o oogoioo ™

11 |Alte documente/ informatii relevante

Nume si prenume solicitant:
Data:

Semnatura si stampila solicitant:



