F.MD/IVD_IS

Formular de notificare
a dispozitivelor medicale/ dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro fabricate si
utilizate in cadrul institutiilor sanitare

Catre,
MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

1. Date de identificare a notificarii

Data:
Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:
O prima notificare O modificare

Daca este o modificare, indicati numarul atribuit anterior:

Numarul de pagini al notificarii:
2. Date de identificare a institutiei sanitare care a fabricat dispozitivul medical
Denumirea completa:

Denumirea prescurtata:

Adresa:

Tara: SRN:

Cod postal: Sector/Judet:
Orags/Localitate: Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana responsabila:

Persoana responsabild de conformitatea cu reglementdrile specifice domeniului
dispozitivelor medicale:

3. Date de identificare a dispozitivului medical
Denumirea completa a dispozitivului medical:
Clasa/tipul dispozitivului medical:

[ dispozitiv medical clasa I [ dispozitiv medical clasa Is [ dispozitiv medical clasa Im




[ dispozitiv medical clasa Ila

[ dispozitiv medical clasa IIb

L] dispozitiv medical clasa I1I

[ sisteme si pachete de proceduri

Clasa/tipul dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro:
[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro clasa A

O dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro clasa B

[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro clasia C

O dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro clasa D

Categoria generica a dispozitivului medical sau scurta descriere a dispozitivului medical si
a scopului propus:

4. Documente anexate

L1 copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act
normativ care sa ateste infiintarea unitatii solicitante si certificatul constatator emis de oficiul
registrului comertului din care sa rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru unitatile
solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului

[1 declaratia privind siguranta si performanta dispozitivelor medicale

[] manualul sistemului de management al calitatii

O scurta descriere a procesului de fabricatie, resurse necesare

O descrierea modului de functionare

O alte documente considerate relevante

Mentionam cd pe site-ul institutiei sanitare a fost publicatd declaratia privind siguranta si
performanta dispozitivelor medicale prevazuta la art. 5 alin. (5) lit. ) din Regulamentul (UE)
2017/745 sau art. 5 alin. (5) lit. e) din Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz, pe pagina

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte.

Numele, prenumele si functia conducatorului institutiei sanitare
Semnatura



