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CATRE: Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate

Prin prezenta S.C. IMUNOTEHNOMED S.R.L, in scopul respectarii angajamentului de
inregistrare in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a bunurilor ofertate in loturile din
cadrul LP ocds-b3wdp1-MD-1678893907083/ 21075923 din 17/04/2023, privind
+Achizitia Dispozitivelor medicale conform necesitatilor IMSP Spitalul Clinic Municipal

,,Sfanta Treime” (lista suplimentara 6)”, dupa cum urmeaza:

Lot Denumire Lot Model Producitor Tara
5 Dispozitiv electro-chirurgical SURTRON 400 HP LED SpA ltalia
diatermocoagulator) cu troliu P

Va comunicam ca dosarul spre inregistrarea produsului vizat a fost la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pe data de 04.04.2023.
Drept confirmare, va rugam sa consultati Cererea de Notificare acceptata spre

inregistrare atasata la prezenta Scrisoare.

Din momentul acceptarii Cererii de notificare, introducerea in RSDM si atribuirea
numarului de inregistrare este un moment tehnic si de timp care depinde doar de AMDM.
Ca urmare, solicitam respectuos considerarea confirmarii inregistrarii ulterioare in baza

Cererii atasate.

Va multumim pentru cooperare si va stam la dispozitie pentru oricare alte informatii si

clarificari viitoare.
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Anexanr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care defin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale nr. 21 23 din 03.04.2023

Solicitantul SC IMUNOTEHNOMED SRL cu sediul str. Gh. Asachi. 42, tel.: 022 811 174,
022 811 197: fax: 022 738 720; e-mail tatiana.romanescu@imunotehnomed.md, solicit inregistrarea
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale, urmitoarele categorii si tipuri de dispozitive medicale
pentru introducerea i punerea la dispozitie pe piata (producitor — LED SpA):

Nr. Denumirea produsului Denuml.rea Model
comerciala
: SURTRON TOUCH
: : 5
1 High frequency surgical equipment HP 400 10400.7902
2 High frequency surgical equipment SURTRON 300 HP 10400.801
3 High frequency surgical equipment SURTRON 300 HP 10800.902
4 High frequency surgical equipment SURTRON 400 HP 10400.901
5 High frequency surgical equipment SURTRON 400 HP 10400.902
: : ; SURTRON TOUCH
6 High frequency surgical equipment 240 10400.T50
: ’ ; SURTRON TOUCH
7 High frequency surgical equipment 300 10400.T80
: : ; SURTRON TOUCH
8 High frequency surgical equipment 380 10400.T60
High frequency surgical equipment FURERONEROES
9 A e 400 10400.T90
High frequency surgical equipment T
10 B Aone REIN SAUID HP 300 10400.T802

TRy P
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High frequency surgical equipment

e
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SURTRON SB

e o e e
SURTRON TOUCH

.

10900.201

]

12 High frequency surgical equipment 200 10100749
Rl e T
13 High frequency surgical equipment SURTRON 200 10100.401
[ AR AP
_ ] 3 SURTRON FLASH
High frequency surgical equipment 10300.401
14 200 g
] i . SURTRON TOUCH
15 High frequency surgical equipment HP 200 10100.T402
S el SURTRON TOUCH
16 igh frequency surgical equipment PL 10100.P402
17 High frequency surgical equipment SURTRON 160 10100.301
18 High frequency surgical equipment SURTRON 50 10100.071
19 High frequency surgical equipment SURTRON 50D 10100.051
20 High frequency surgical equipment SURTRON 80 10100.101
21 High frequency surgical equipment SURTRON 80D 10100.081
= e . 2
2 High frequency surgical equipment SURTRON 120 10100201
High frequency surgical equipment SMoNET %
23 igh frequency surg quip 120 10300.101
High frequency surgical equipment S A
24 igh frequency surg quip 160 HF 10300.201
High frequency surgical equipment SURTRORTOHSH
25 gh frequency surg quip HP 50D 10100.TOS
High frequency surgical equipment e b
26 gh frequency surgical equip HP 80D 10100.T08




Se anexeazi urmétoarele acte:

1.Scrisoarea de autorizare de la producitor (LED SpA):

2.Declaratii de conformitate CE;

3.Decl_aratia pe propria raspundere privind veridicitatea datelor;
4 Certificat CE.

Data: 03.04.2023
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Tabelul de receptionare a notificarii B goen

(se completeazd de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de ctre solicitant)

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul

receptionarii notificarii, inclusiv motivul

refuzului A Q@-Wg

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de I

catre Agentie (in cazul acceptarii /O (4

receptiondrii) 2 6% 38 ouh 4oL Qé_

Numele, prenumele, functia persoanei \ Sl $
\ responsabile de receptionarea dosarului éﬁ,al\ ‘:(1/94", ("01 \

Semndtura persoanei responsabile ‘
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