Catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
2] din ...........

Solicitantul_Dita Estfarm SRL, cu sediul str-la Burebistra 23, MD-2032, Chisinau,

Republica Moldova, tel./fax:_022 782 875, e-mail:_irina.sandu@dita.md 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
producdtorului ARKAN GRUP SAGLIK URUNLERI A.S, Turcia:

- SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Small
- SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Medium
- SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Large
- SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Extra Large
Se anexeaza urmatoarele acte:
- Actul de reprezentanta intre producator si reprezentantul autorizat |n Repubhca
Moldova; & A
- Declaratia de conformitate CE;
- Declaratia pe propria raspundere a solicitantului;
- Lista dispozitivelor medicale ( format Excel).

Data 14.09.2023 Semnatura

Tabelul de receptlonare a notificarii ,
(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de catre solicitant)

Comentarii cu privire la
acceptul/refuzul receptionarii
notificarii, inclusiv motivul refuzului

Data/nr. de ordine atribuit notificarii
de catre Agentie (in cazul acceptarii
receptionarii)

Numele, prenumele, functia
persoanei responsabile de
receptionarea dosarului

Semnatura persoanei responsabile

Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2023.09.17 11:07:53 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

Solicitant:_Dita Estfarm SRL, cu sediul str-la Burebistra 23, MD-2032,

Chisinau, Republica Moldova,

declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penal al
Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, ca documentele si datele furnizate
pentru notificarea dispozitivelor medicale ale producatorului producatorului ARKAN
GRUP SAGLIK URUNLERI A.S, Turcia:

- SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Small

- SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Medium

- SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Large

- SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Extra Lar* i,
Sunt autentice si corespund realitatii. a : S
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Numele, prenumele si functia: Semnétura( {

RA-Manager — Sandu Irina
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ARKAN GRUP

Saghk Oriinleri A.S

we, ARKAN GRUP SAGLIK URUNLERI A.S

Velimese Mah.Haci Seremet Cad.No 14 Ergene-Tekirdag

pine.com.ir

based in Sahintepe Mh.Sehit Polis Fethi Sekin Cd.iIGTOT(istanbul Gida Toptancilar
Garsisi)3.Blok No:1Y I¢ Kapi No:10 Basaksehir-istanbul-Republic of TURKIYE assign
Dita Estfarm LLC, based in No.23 Burebista street, Chisinau MD -2032, Republic of Moldova, as
authorized representative in correspondence with the conditions of Regulation (EU) 93/42.

We declare that the company mentioned above is authorized to register, notify, renew or modify
the registration of medical devices on the territory of the Republic of Moldova.

Place:istanbul-TURKIYE Date: 24.07.2023

Signed:
&b Sekin Cd
nagar Cargisy)
5:4Y §& Kapt No:10 BagSkgehir - IST.
{kitalll v.D. 0730718303
Merikez Btis: Fabrika: Merkez:

Tekstithent Koza Piaza Velimese Mah. Kacatepe Mah, GimrlikiskelesiCad. Verg: Dairesi: Tuna Tel +902i243876 1
A Blok Kat: 26 Na: 94 Hact Seramet Cad. No:14 Mega Center No: 89/893 Yergi No: 079 07 8003 Faks 9021243876 04
Esenter - istanbul/TR Ergene - Tekirdag/TR Bayrampasa - istanbui/TR Tecaret Sic No: 326%08-0 -l infopine.comdr
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EC UYGUNLUK BEYANI

(Ec Declaration Of Conformity)

MANUFACTURER
NAME : ARKAN GRUP SAGLIK URUNLERI ANONIM SIRKETI

ADDRESS : SAHINTEPE MAH. SEHIT POLIS FETHI SEKIN CADRIGTOT (ISTANBUL GIDA-TOPTANCILAR
CARSISI) 13.BLOK NO: 1 Y IC KAPINO: 10 BASAKSEHIR/ ISTANBUL
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THA'T THE FOLLOWING DESCRIBED IN QUR DELIVERED VERSION COMPLIES WITH APPROPRIATE BASIC
SAFETY AND HEALTH REQUIREMENTS BADES ON 93/42/EEC ON ITS DESIGN AND TYPE, AS BROUGHT
INTO CIRCULATION BY US. IN CASE OF ALTERATION OF THE PRODUCT, NOT AGREED UPON BY US, THIS
DECLARATION WILL LOSE ITS VALIDITY

PRODUCT NAME:
HASTA BEZI / ADULT DIAPER
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PRODUCT BRAND:
PINE, DERMAPED, HONEY BEBISH

RELATED DIRECTIVES:
93/42/EEC MEDICAL DEVICE DIRECTIVE ANNEX VII
Regulations Applied according to HARMONIZE STANDARDS:

TS OIC /SMIIC 15

CLASSIFICATIONS :CLASS 1
CERTIFICATE NUMBER : 202018200
CERTIFICATE CODE : ARKAN
CERTIFICATE ISSUE DATE :21.08.2023

CERTIFICATE VALIDITY DATE :21.08.2024
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ACCREDITED
1AC-MSCB-5044
Ekol Belgelendirme Sirketi
Maslak Mah. Maslak Meydan Sokak Beybi Giz Plaza No.1 Kat.15 D.55
O O 6 5 O Sariyer / Istanbut / Tirkiye ~ Tel. +90 212 909 1207 www.ekolbelgelendirme.com
Belgenin gegertiiik durumu https:/fwww.ekolbelgelendirme.com/sertifikaaral adresinden kontral edifebillr, !

vww.ekolbelgelendirme.com SRR SIS S35 SR 3 X3 SR A3 SR A S0 X035 SR B 2 2 S ogs g ]




SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Small
SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Medium
SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Large
SCUTEC PENTRU ADULTI PINE Classic Adult Diaper Extra Large
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