
ANEXA NR.3 - F.3

F.3 - Formular de notificare a dispozitivelor medicale puse in funcJiune pe teritoriul Rom6niei in
conformitate cu art.3l alin. (2) din HotirArea Guvemului nr.5412009 privind condiliile introducerii
pe piafd a dispozitivelor medicale, cu modificdrile ulterioare, cu art. 30 din Hotdr6rea Guvernului nr.

79812003 privind stabilirea condiliilor de introducere pe pia!6 gi de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, cu modificdrile gi completirile ulterioare gi cu art. 30 din HotirArea
Guvernului nr. 5512009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificdrile ulterioare.

C6tre,

MrNrsrERur SANATATU
AGENTIA NATIONAI,A A. MEDICAMENTULUI $I A DISPOZITIVELOR MEDICALE

identificare lui medical'2)

1. Date de identificare a notificlrii si a Dersoanei care face notificarea
Data:28.11.2017
Indicafi dacd aceasta este prima notificare sau o modificare:
I prirna notificare E rnodificare
Numdrul de pasini al notificirii: 2!)

Denumirea persoanei fizice sau iuridice care face notificarea: KARIMED PARTENER S.R.L.
Adresa: Local itatea: BUCURE$TI Codul postal: 040233 I Sector: 4

Strada nr: B-dul. Dimitrie Cantemir nr. 9, bl. 7, sc. I, et. 1, ap. 5
Telefon: 03 1.410.23.88 Fax: 031.410.23.88
E-mai I : offi ce@karimedpartener.ro
Persoana de contact: Florin Cristian PANFIL
Statutul organ i za! ie i care efectue azA aceastd not ifi care :

n producdtor E reprezentantautorizat EI importator EI distribuitor
E alte categorii (precizafi)

Numdr Aviz de functionaie ernis de Ministerul SAnetetii/AgenJia Nationald a Mediqamentului gi a

Dispozitivelor Medicale-r): [317 din 21.07.2015

2. Date de a dis u

Tipul dispozitivului:
E dispozitiv medical din clasa IIa
I dispozitiv medical din clasa IIb
E dispozitiv medical din clasa III
E dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro - anexa nr.2la Hot6r6rea Guvernului nr.

79812003 privind stabilirea condiliilor de introducere pe pia[[ qi de utilizare a

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificdrile gi completdrile ulterioare
! dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro de autotestare

! dispozitiv medical implantabil activ
Denum rea complet[ a producdtorului: Medi-Sept Sp. z.o.o.

Denum rea Drescurtat[ a producitorului: Medisent
Tara in care are sediul producdtorul: Polonia
Locul de produclie-3): ul. Kolopnica 159c,21-030, Motycz, Polonia
Codificare utilizatd-a): n GMDN
Cod:
Denumirea genericd a codului:

E EDM5-6):5):

Denum rea completd a dispozitivului medical: Virutono Pulver
Categoria generici a dispozitivului sau scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus:
Viruton@ Pulver este un produs sub forml de pulbere pentru curifarea gi dezinfectarea
instrumentelor, endoscoapelor, incubatoarelor gi a altor suprafefe ale dispozitivelor medicale.



ANEXANR:3-F.3

3. I)ocnmente anexate
ui de inregistrare sau alt inscris oficial/act normatil'
ertificatul constatator emis de oficiul registrultri
e al societilii, pentru unitilile solicitante care au

e(ului.*7)

Ll deciaralia de conformitate CE a producdtorului

E r: .;cheta dispozitivului medical

instrucliunile de utilizare a dispozitivului medical textul in original gitraducerea in limba romdni)

(te>.t:ii in original si traducere in limba romdnd)

[E copie a certificatului de conformitate CE emis de un organism notificat

I8-,jo.,ada proven ienfe i di spoz iti vu I ui medi cal (factura/alt doc ument)

Declar ci dispozitivele medicale mentionate in secfiunea 2 au fost puse in funcfiune pe teritoriul

Ronrdniei.
Infqrmatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte.

*2) Pentru fiecare dispozitiv medical utilizali o copie a acestei pagini (secJiunea2).
*3) Dupr caz.
*a)oplional.
*s) Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device Nomenclature - se completeazd

cdnd va fi disponibil.
*6) European Diagnostic Market Statistics Nomenclature - disponibil pe site-ul http://www.edma-ivd.be
*7)in cazul in care solicitantul nu deline aviz de funclionare emis de Ministerul SanatAfii / Agenlia Nalionald a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale.

PAI.Ii-

*r) DacI este cazul.
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