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Ca urmare a evaludrii documentelor din dosarul depus de firma dumneavoastri la Agenlia
Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), conform art. 4 din Ordinul ministruiui
sindtdlii nr. 1009/2016 (OMS 1009/2016) privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza na{ionati
de date, inregistrat cu nr. DM 5360125.10.2018 de notificare a introducerii pe pia[5 a dispozitivului
medical, clasa I "RIGENERA MACHINE N4SA', producitor Human Brain Wave SRL, ltalia, vi
comun icim urmitoarele:

1. PotrivitArt. 11(1) dinHotirdreadeGuvern nr.54t2009privindcondi[iile introduceriipe
piafd a dispozitivelor medicale (transpunerea in legislalia nalionalS a Directivei europene g3l42lEEC
privind dispozitivele medicale), dispozitivele medicale care poartd marcajul european de conformitate CE,
respectiv au fost supuse evalutrrii conformitSlii, circuld liber gi pot fi introduse pe pia!5 sau puse in
funcliune pe teritoriul Rom3niei.

2. Potrivit art.4 din Ordinul ministrului sandtSlii nr. 1009/2016 (OMS 1009/2016) privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nafionalS de date, producitorul sau reprezentantul autorizat
al producitorului stabilit in Rom6nia are obliga[ia si se inregistreze la ANMDM cind introduce pe piali
dispozitive medicale din clasa l, folosind formularul F1.

3. lin6nd cont de cele menlionate mai sus, firma dvs" nu are calitatea de reprezentant
autorizat al producdtorului Human Brain Wave SRL, in sensul Directivei 93t42tEEC si in acest caz nu
trebuie si notifica[i ANMDM.

4. Avind in vedere ci pentru dispozitivul medical mai sus menlionat, dispozltiv de clasa l,
cu producitorul stabilit in ltalia, legislalia nu prevede obligativitatea notificirii la introducerea pe piati,
acesta nu se inregistreazd la ANMDM.
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