Anexa

Citre
Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale In Registrul de stat
al dispozitivelor medicale nr. 58 din 02 iulie 2024

Solicitantul M-INTER-FARMA SA, cu sediul MD-2025. mun. Chigindu, str.
Grenoble,23 tel./fax: 022904-005, e-mail nina@minterfarma.md, solicit inregistrarea in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmdtoarelor categorii §i tipuri de
dispozitive medicale a producatorului - Shandong Haidike Medical Products Co., Ltd. -
Tianfu Road, Dongcheng District, Shan County, 274300 Heze City, Shandong Province,
China pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piatd de dispozitive medicale, Clasa
de risc 111, dupd cum urmeaza :

Nr Denumire __ Model L
| SUTURA CHIRUGICALA Size/USP 1, Length 90 cm, Needle Specifications
RESORBABILA CU AC 1/2 48 MM, TAPER POINT
) SUTURA CHIR‘UGICALA Size/USP 2, Length 90 cm, Needle Specifications
RESORBABILA CU AC 1/2 48 MM, TAPER POINT
3 SUTURA CHIRpGlCAL]\ Size/USP 1, Length 90 cm, Needle Specifications
i RESORBABILA CU AC 1/2 48 MM, ROUND BODY
4 SUTURA CHIPI{UGICALA Size/USP 2, Length 90 cm, Needle Specifications
RESORBABILA CU AC 1/2 48 MM, ROUND BODY

* Mentiune: CONFORM ANEXEI 3
Se anexeazd urmadtoarele acte: :
1. Actul prin care producitorul isi desemneaza reprezentantul Autorizat - Agreement
M-INTER-FARMA Shandong Haidike Medical Products Co.signed

2. EC Certificate of Shandong Haidike Medical Products
3. Declaratia de conformitate EC HDK-CE-001-13
4. Declaratie pe propria raspundere
5. Lista dispozitivelor medicale
6. Certificate ISO 13485
7. RTMED Catalogue of Shandong-Haidike Medical 2024
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