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Catre:

B. BRAUN AVITUM SRL

str. Remetea Mare 636, DN 6 km 546+400 dreapta, Remetea Mare, jud. Timis
Tel. 0256.708.620 / Fax

E-mail: alexandra.hotaranu@bbraun.com

Se confirmd, prin prezenta, inregistrarea la Agentia National& a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale, cu nr. 6438 / 15.11.2016, a notificrii efectuate de B. BRAUN
AVITUM SRL in conformitate cu art. 9 din Ordinul mlnlstrulw sanatatii nr. 1009/2016 privind
Tnregistrarea dispozitivelor medicale in baza national3 de date.

Ca urmare a acestei notificari, n conformitate cu prevederile Ordinului ministrului
sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date
si ale art. 31 alin. (2) din Hotérarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe

plata a dispozitivelor medicale, cu modificérile si completarile ulterioare, urmétorul dispozitiv
medical:
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HEMODIALIZA

a fost inregistrat de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in
baza nationala de date privind dlspozmvele medicale, ca dISpOZItIV pus in functiune pe teritoriul
Romaniei.

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor solicitantului si nu reprezinta o
aprobare sau o autorizare din partea autoritatii competente

Cu stima,

PRESEDINTE
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SHARING EXPERTISE

AGENTIA NATIONALA A
MEDICAMENTULUI SI A
DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul Evaluare — Autorizare

Str. Aviator Sanitescu nr. 48,
Bucuresti/ Sector |

Ref.: Transmiterea documentatiei de notificare a dispozitivelor medicale puse in functiune pe

teritori

ul Romaniei

Remetea Mare, 14.11.2016

Stimate Doamne,

Stimati

Domni,

S.C. B.Braun Avitum S.R.L. cu sediul in Log Center Timigoara Modulul 6, Remetea Mare nr.
636, DN6 km 546 + 400 dreapta, 307350 Timis, reprezentatd legal prin Octavian Popa si/sau
Gheorghe Bulat in calitate de Administratori, in calitate de reprezentant imputernicit al
detindtorului autorizatiilor de punere pe piata, B.Braun Melsungen AG Germania, prin prezenta,
va transmitem documentatia necesara introducerii pe piata a dispozitivului medical Acid citric
0%, dezinfectant pentru masinile de dializi:

copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act
normativ care si ateste infiinfarea unitagii solicitante si certificatul constatator emis de
oficiul registrului comerfului din carc sa rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru
unitatile solicitante care au obligatia si se finregistreze la  oficiul registrului
comerfului.*7)

declaratia de conformitate CE a producitorului

eticheta dispozitivului medical

instrucfiunile de utilizare a dispozitivului medical (textul in original si traducerea in limba
romani)

copie a certificatului de conformitate CE emis de un organism notificat

dovada provenientei dispozitivului medical (factura/alt document)

Cu respect,

Alexandra Hotsranu Gheorghe Bulat

Regulatory Affairs Manager

B. Brau
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vitlum S.R.L..
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