Anexa 1 La Procedurile administrative pentru înregistrarea dispozitivelor medicale

FORMULAR DE CERERE PENTRU ÎNREGISTRAREA DISPOZITIVELOR
MEDICALE

SECȚIUNEA A: IDENTIFICAREA SOLICITANTULUI/ SECTION A: IDENTIFICATION OF THE APPLICANT

	A1:  IDENTIFICAREA PRODUCĂTORULUI/ A 1: Identification of the manufacturer

	Nume, prenume producător/Manufacturer name: (this relates to the information on the labelling of the device)

	Strada/Street:
	Cod poștal/Post Code:

	Localitatea/City:
	Țara/Country:

	Nr. de contact/Telephone:
	Adresa electronică/e-mail:

	Pagina web/ Website:
	Fax/ Fax:

	Persoana responsabilă de vigilența/ the person which is responsible for vigilance:



	A2: IDENTIFICAREA REPREZENTANTULUI AUTORIZAT/ A 2:Identification of the authorized representative

	Nume, prenume reprezentant autorizat/ Authorized representative name: (this relates to the information on the labelling of the device)

	Strada/Street:
	Cod poștal/Post Code:

	Localitatea/City:
	Țara/Country:

	Nr. de contact/Telephone:
	Adresa electronică/e-mail:

	Nume, prenume persoanei de contact/ Contact person
	Telefonul persoanei de contact/
Telephone  of Contact person

	Pagina web/ Website:
	Fax/ Fax:

	Persoana responsabilă de vigilența/ the person which is responsible for vigilance:



SECȚIUNEA  B:  SCOPUL  SOLICITĂRII/  SECTION B: PURPOSE	OF THE REQUEST

	B1: Etapa înregistrării/ Registration status

	Indicați dacă aceasta este prima înregistrare sau a fost înregistrată anterior/indicate if this is the first registration or a previously registered:

Prima înregistrare / First registration

Înregistrat anterior (vă rugăm să completați secțiunea B2)/Previously registered (please fill in Section B2)





	B2: Înregistrat anterior /Previously registered organisation

	
Vă rugăm să indicați în cererea dvs / Please indicate your request:

[bookmark: _GoBack]Modificarea datelor (vă rugăm să redactați secțiunea A) / Change data (please amend Section A)
Retragerea dispozitivului medical / Withdraw Device Retragerea mărcii și dispozitivelor înregistrate/ Withdraw
organisation and all registered device / Withdraw organisation and all
registered devices

Numărul înregistrării/ Registration number  	




	B3: Plătitorul serviciului de înregistrare/reînregistrare a dispozitivelor medicale / The payer of registration/re-registration of medical devices

	
Producătorul Reprezentantul autorizat



SECȚIUNEA	C:	Identificarea	Dispozitivului	Medical/SECTION	C: Identification of Medical Device

	C1: Clasificarea DM/ Classification of the concerned device:

	Dispozitive medicale/Medical Device: Clasa I / Class I
Clasa IIa / Class IIa Clasa IIb / Class IIb Clasa III / Class III
	Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro / in- vitro diagnostic medical device:
DM pentru diagnostic in vitro generale/ IVD grupul general;
DM pentru diagnostic in vitro Anexa II, Lista A
/ IVD  Annex II, List A;
DM pentru diagnostic in vitro Anexa II, Lista B
/ IVD Annex II, List B;
DM pentru diagnostic in vitro pentru autotestare / IVD devices for self-testing.

	C2: Codul din Nomenclatorul Global/ Nomenclature

	Codul dispozitivului GMDN/Device GMDN Code:
	Terminologie conform GMDN/GMDN Term:

	C3: Detalii suplimentare ale dispozitivului/Additional device details:

	Denumirea generică/Generic Name:
	Denumirea comercială/Commercial Name:

	Nr. de Catalog/ Catalog number:
	Organismul de Notificare (ID)/Notified Body (ID):

	Denumire comercială suplimentară/Alternative Commercial Name:
	Modelul/Model:

	
	Accesoriile DM/ Accessories devices:

	
Dispozitiv ambalat steril/Is the device sterile?
Da/Yes	Nu/No
	
Dispozitiv cu funcție de măsurare/Does the device have a measuring function?
Da/Yes	Nu/No

	Numărul limitat de reutilizări /The limited number of reuses:
	Este necesară sterilizarea înainte de utilizare / Sterilization is necessary before use?
Da/Yes	Nu/No

	Etichetat similar produsului ce conţine latex/ Similarly labeled product containing latex:
	Etichetat similar produsului ce conţine DEHP(di-2- ethylhexyl phthalat)/ Similarly labeled product containing DEHP (di-2-ethylhexyl phthalate):
Da/Yes	Nu/No



	Da/Yes	Nu/No
	

	Adresa URL pentru informaţii suplimentare/ URL for more information:
	Dispozitiv de unică folosinţă / single use device: Da/Yes	Nu/No

	Avertismente critice sau contraindicaţii/ Critical warnings or contraindications:

	C4: Dimensiunea  clinică a DM/ Device clinical size:

	Volum (u.m.)/
volume (m.u.):
	Calibrul (u.m.)/ gauge (m.u.):
	Lungime (u.m.)/ length (m.u.):
	Diamentrul (u.m.)/ diameter (m.u.):

	C5: Condiţiile de depozitare şi/sau de manipulare /Conditions of storage and / or handling:




Semnătura/ signature 		L.Ș.
