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ANEXA NR.3-F.3

F.3 - Formular de notificare a dispozitivelor medicale puse in functiune pe teritoriul Romaéniei in
conformitate cu art. 31 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, cu art. 30 din Hotdrarea Guvernului nr.
798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare §i cu art. 30 din Hotirarea
Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare.

Citre,

MINISTERUL SANATQTII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

1. Date de identificare a notificirii i a persoanei care face notificarea

Data: 28.11.2017

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:
(Xl prima notificare (1 modificare

Numarul de pagini al notificarii: 29

Denumirea persoanei fizice sau juridice care face notificarea: KARIMED PARTENER S.R.L.

Adresa: Localitatea: BUCURESTI ‘ Codul postal: 040233 | Sector: 4
Strada nr: B-dul. Dimitrie Cantemir nr. 9, bl. 7, sc. 1, et. 1, ap. 5
Telefon: 031.410.23.88 | Fax: 031.410.23.88

—y

E-mail: office@karimedpartener.ro

Persoana de contact: Florin Cristian PANFIL

Statutul organizatiei care efectueazi aceasta notificare:
[J producitor [ reprezentant autorizat importator distribuitor
[ alte categorii (precizati)

Numir Aviz de functionare emis de Ministerul Sanatitii/Agentia Nationald a Medigamentului si a
Dispozitivelor Medicale™: 1317 din 21.07.2015

2. Date de identificare a dispozitivului medical™

Tipul dispozitivului:

[ dispozitiv medical din clasa Ila

X dispozitiv medical din clasa IIb

[ dispozitiv medical din clasa III

O dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro —anexa nr. 2 la Hotdrarea Guvernului nr.
798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificérile si completérile ulterioare

L] dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro de autotestare

0 dispozitiv medical implantabil activ

Denumirea completa a producatorului: Medi-Sept Sp. z.0.0.

Denumirea prescurtata a producétorului: Medisept

Tara in care are sediul producatorul: Polonia

Locul de productie ®: ul. Kolopnica 159¢, 21-030, Motycz, Polonia

Codificare utilizata™: {1 GMDN": [0 EDMS™:
Cod: 3
Denumirea genericd a codului:

Denumirea completi a dispozitivului medical: Viruton® Pulver

Categoria generica a dispozitivului sau scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus:
Viruton® Pulver este un produs sub forma de pulbere pentru curifarea si dezinfectarea
instrumentelor, endoscoapelor, incubatoarelor si a altor suprafete ale dispozitivelor medicale.




ANEXANR.3-F.3

3. Documente anexate

[ conie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ E
care si ateste infiintarea unitatii solicitante si certificatul constatator emis de oficiul registrului |

i il . e e T 1 g, e |
comertului din care si rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unititile solicitante care au |

obligatia s se inregistreze la oficiul registrului comertului.*7)

_[Q‘Eé-c!aratia de conformitate CE a producitorului

X eticheta dispozitivului medical

mstructiunile de utilizare a dispozitivului medical textul in original si traducerea in limba romana)
(texti:! in original si traducere in limba roméana)

& copie a certificatului de conformitate CE emis de un organism notificat

dovada provenientei dispozitivului medical (factura/alt document)

Declar ca dispozitivele medicale mentionate in sectiunea 2 au fost puse in funcfiune pe teritoriul
Romianiei.
Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte.

*1) Daci este cazul. \
*2) pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 2).
*3) Dupi caz.
*4) Optional.
*5) Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale — Global Medical Device Nomenclature — se completeaza
cand 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 detine aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii / Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.




