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. 52 din 05.12.2023

Solicitantul ,GBG-MLD” SRL, cu sediul in mun. Chisindu, str. Albisoara 64/2, tel./fax: 022 54 73 73, e-mail
office@gbg.md, solicit respectuos inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a
urmatoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale ale producdtorului HELENA LABORATORIES (U.K.)
LIMITED pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a urmatoarelor produse:

REF. NR. DENUMIREA PRODUS

. 200100 SAS-1 SP-24 Kit
. 7024 Kemtrol Serum Control - Normal Kit 10x2ml
7025 Kemtrol Serum Control - Abormal Kit 10x2ml
1 201300 SAS -1 Lactate Dehydrogenase Vis Kit
' 5134 CK/LD Control 5x2 ml
' 201100 SAS-1 Lipo Kit
- 5069 Lipotrol Control

200700 SAS-1 High-Res-12 Kit

Se anexeaza urmatoarele acte:

Notificarea pentru inregistrarea dispozitivelor medicale;
Declaratia pe proprie rdspundere;

Declaratia de conformitate;

Scrisoarea de Autorizare;
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