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

[CContestare clasificare
Catre:

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

RT0] [T 17 11 SO , cu sediul
telefon ..o, s FaX e, ,e-mail e, s CUL e, ,

nr. de inregistrare Tn re@iStrul COMETTUIUL ........ccveiieiiiiiieiieiesee sttt e ,
reprezentat 22514 LRSS , avand functia

solicit evaluarea documentatiei anexate in vederea stabilirii incadrarii produsului...........ccceccvvvviirennnnne.
....................... n 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

Nr.
Crt.

Copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt Inscris ]

1 . . y n pe: cmpee e
oficial/act normativ care sd ateste infiintarea unitatii solicitante

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

Descrierea si specificatia tehnica a produsului, inclusiv variante si accesorii

IFormula produsului dacé este compus din substante sau din combinatii de substante

Instructiuni de utilizare

Referire la dispozitive medicale predecesoare si dispozitive similare

Referire la standarde aplicate si specificatii comune

3
4
5
6 |Scopul propus al produsului
7
8
9

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

10 [Descrierea sistemului de supraveghere ulterioara introducerii pe piata

11 Modul de actiune demonstrat stiintific/principiul de functionare

O og O |ogooogo) o

12 |Alte documente/ informatii relevante

Nume si prenume solicitant:

Data:

Semnatura si stampila solicitant:

Cod PO-DGDM/DRSP/SR/09-F1
v.00, ed. 03.2024



