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Anexa nr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
nr. 3 din 20 februarie 2024

Solicitantul Reprezentanta din Moldova a Companiei FRESENIUS MEDICAL CARE
DEUTSCHLAND GMBH, cu sediul MD-2012, str.Banulescu-Bodoni G., 45, mun.Chisinau,
Republica Moldova, tel./fax: +373 691 756 15, e-mail Tatiana.lvantov@fmc-ag.com,
solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor
categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie

pe piata a:
FX 100 classix FO0002388 | multiFiltratePRO-Kit HDF 1000 FO0000461
FX 40 5008841 multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca HD EMiC2 FO0000462
FX CorDiax 100 FO0001592 | multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca HD 1000 FO0000463
FX CorDiax 120 FO0002384 | multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca HDF 1000 FO0005329
FX CorDiax 40 FO0001588 | multiFiltratePRO-Kit HDF 400 FO0008138
FX CorDiax 50 FO0001589 | multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HD 1000 | FO0008264
FX CorDiax 60 FO0001590 | multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HD EMiC2 | FO0008265
FX CorDiax 80 FO0001591 | multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca HDF 1000 | FO0008266
multiFiltratePRO-Kit HDF 600 | FO0000460 | multiFiltratePRO Kit Paed HD 400 FO0009082

Se anexeaza urmatoarele acte:
EC Certificate No.G1 024492 2490 Rev.00, EU Certificate No.G10 077174 0005 Rev.04
EC Declaration of conformit:

No. 01/01/04 No. DE-MF-000008193

2

Data 20 februarie 2024 .00 'Semnétura %/

4

Tabelul de receptionare a notificarii

(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de catre
solicitant) .
Comentarii cu privire la o » !

acceptul/refuzul receptionarii /;’ C%
notificarii, inclusiv motivul refuzului p
Data/nr. de orglineA atribuit notificvarji.i IO - 02- o2 ¢ %/{ (fdr"/ 7
de catre Agentie (in cazul acceptarii -
receptionarii)

AGENTIA !

AGE MEDICAMENTULU

Si U)SPOZITIVELOR MEDICALIE
MD-2028, mun.Chiginau, str, Korofenko, 2/1
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