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Ca urmare a evaluarii documentelor din dosarul depus de firma dumneavoastrda la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), conform art. 4 din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1009/2016 (OMS 1009/2016) privind nregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald
de date fnregistrat cu nr. DM 5360/25.10.2018 de notificare a introducerii pe piatd a d|spozmvulw

medical, clasa | “RIGENERA MACHINE N4SA”, producdtor Human Brain Wave SRL, ltalia, va
comunicam urmatoarele:

1. Potrivit Art. 11 (1) din Hotararea de Guvern nr. 54 / 2009 privind conditiile introducerii pe
piatd a dispozitivelor medicale (transpunerea in legislatia nationald a Directivei europene 93/42/EEC
privind dispozitivele medicale), dispozitivele medicale care poarta marcajul european de conformitate CE,

respectiv au fost supuse evaludrii conformitatii, circula liber si pot fi introduse pe piatd sau puse in
functiune pe teritoriul Romaniei.

2. Potrivit art. 4 din Ordinul ministrului san&tatii nr. 1009/2016 (OMS 1009/2016) privind
Tnregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date producatorul sau reprezentantul autorizat

al producatorului stabilit in Romania are obhgatla sd se inregistreze la ANMDM cand introduce pe piata
dispozitive medicale din clasa |, folosind formularul F1.

3. Tin&nd cont de cele mentionate mai sus, firma dvs. nu are calitatea de reprezentant

autorizat al producatorului Human Brain Wave SRL, in sensul Directivei 93/42/EEC si in acest caz nu
trebuie sa notificati ANMDM.

4. Avand in vedere ca pentru dispozitivul medical mai sus mentionat, dispozitiv de clasa |,

cu producatorul stabilit in Italia, legislatia nu prevede obligativitatea notificarii la introducerea pe piata,
acesta nu se inregistreaza la ANMDM.

Cu stima,




