Anexa nr. 1
L a 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.

Solicitantul Labromed Laborator SRL, cu sediul str. Trandafirilor, 15,, Chisinau,
(adresa)

tel /fax: (022) 000 824, e-mail labromed.laborator@gmail.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:

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Tubul nazofaringian, de unica folosinta
43.008.03.060
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Tubul nazofaringian, de unica folosinta
43.008.03.065
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Tubul nazofaringian, de unica folosinta
43.008.03.070 .
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Tubul nazofaringian, de unica folosinta
43.008.03.075
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Tubul nazofaringian, de unica folosinta
43.008.03.080
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Tubul nazofaringian, de unica folosinta

" 43.008.03.085
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca laringiene, de unica folosinta
44.000.60.010
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca laringiene, de unica folosinta
44.000.60.015
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca laringiene, de unica folosinta
44.000.60.020
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca laringiene, de unica folosinta
44.000.60.025
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca laringiene, de unica folosinta 4
44 .000.60.030 ' '
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca laringiene, de unica folosinta
44.000.60.040
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca laringiene, de unica folosinta
44 .000.60.050
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca de respiratie, de unica folosinta, cu
manseta gonflabila 51.480.00.000
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca de respiratie, de unica folosinta, cu
manseta gonflabila 51.480.00.001 ‘
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE, model Masca de respiratie, de unica folosinta, cu
manseta gonflabila 51.480.00.002 - 'm 7
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ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

manseta gonflabila 51.480.00.005

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

manseta gonflabild 51.480.00.006"

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

51.500.00.030

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

51.500.00.040

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

51.500.00.050

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

51.500.00.060

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

51.500.00.010

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

51.500.00.011

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

51.500.00.012

ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
"ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,
ACCESORIU PENTRU RESPIRATIE,

Se anexeaza urmatoarele acte:

model Masca de respiratie, de unica folosinta, cu

model Masca de respiratie, de unica folosinta, cu
model Masca de respiratie ECOplus 51.481.00.001
model Masca de respiratie ECOplus 51.481.00.002
model Masca de respiratie ECOplus 51.481.00.003
model Masca de respiratie ECOplus 51.481.00.004
model Masca de respiratie ECOplus 51.481.00.005
model Masca de respiratie, manseta gonflabila

model Masca de respiratie, manseta gonflabila

model Masca de respiratie, manseta gonflabila

model Masca de respiratie, manseta gonflabila

model Masca de respiratie, silicon, transparenta

model Masca de respiratie, silicon, transparenta

model Masca de respiratie, silicon, transparenta

silicon 51.500.00.000
silicon 51.500.00.001
silicon 51.500.00.002
silicon 51.500.00.003

model Masca de respiratie,
model Masca de respiratie,
model Masca de respiratie,
model Masca de respiratie,
model Masca de respiratie, silicon 51.500.00.004
model Masca de respiratie, silicon 51.500.00.005
model Resuscitator, de unica folosinta 48.010.55.004
mode! Resuscitator, de unica folosinta 48.010.55.104
model Resuscitator, de unica folosinta 48.010.55.204
model Set de resuscitare manuala 51.500.00.100
model Set de resuscitare manuala 51.500.00.200
model Set de resuscitare _ng&augl_é_m .500.00.300

-

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator pentru dls[zfozntlvul medlcal fabncat
b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabfical
c) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul. :
Data 16.05.2023 Semnatura
Tabelul de receptionare a notificarii

(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii no
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- 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
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