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| Mgentia Medicamentului
Al Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
i 1 11

Solicitantul Romedcom SRL, cu sediul mun. Chisinau, str. Alexei Sciusev
16 (of).6 , tel./fax: +373 79 80 77 33, e-mail: rome: 1 1ail.com, solicit
inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmétoarelor categorii
si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe
plata a:

Exoproteza mamara simetrica (SPML-S)

Se anexeaza urmatoarele acte:

Declaratia pe propria raspundere;

Declaratia de conformitate;

Certificat de inregistrare a dispozitivelor medicale
Autorizatia

Data 30.06.2023 Semndtura

A4

RO

Tabelul de receptionare a notificarii =i’
(se completeazd de catre Agentie in momentul depunern notificarii de citre

solicitant)

‘ Comentarii cu privire la acceptul/refuzul receptionarii
notmmm inclusiv motivul refuzului

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de catre Agentie (in
!Acazul acceptarii receptiondrii)

'Numele, prenumele, functia persoanei responsabile de

i receptionarea dosarulul

' Semndtura persoanei responsabile




Anexanr. 1
la Procedurile administrative pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE

Formular
de cerere pentru inregistrarea dispozitivelor
Catre
Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale

1. Date de identificare
Data:

Indicati daca accasta este prima Inregistrarc sau o modificare:

-~ prima inregistrare 0 modificare 0 suspendarea plasarii pe piata

Daci este o modificare sau suspendare, indicati numérul dosarului atribuit
anterior:
Numarul de pagini al cererii: 4

Statutul solicitantului':

o producator”’: |
" reprezentant autorizat al
produciatorului ce nu are sediul sau
domiciliul in Republica Moldova

2. Date de identificare a producatorului

Denumirea completd a producatorului: OOO "[TPOTOKC-LIEHTP"

Adresa: Mockosckas o6, . Codul postal:

Konomna, y. 140415,

Komcomorbekast, 1.13,

Strada nr:

Telefon:+79055336012 Fax:

E-mail: info@metiz-ltd.ru  [Persoana de contact: Anron Epmakos

Persoana responsabild de vigilenta:

= ; s . . 4
3. Date de identificare a reprezentantului autorizat

;Ij.cnumirca reprezentantului autorizat in Republica Moldova:

Adresa: Sciusev 16, of 6 Codul postal: i

Localitatea: Chisindu MD-2001 |

Strada nr:

Telefon: 079 80 77 33 Pea: 022 53 01D

:E-mailz Persoana de contact:
romedcom(@gmail.com Dimitrovici Olga 1l

Persoana responsabila de vigilentd: Dimitrovici Olga }




4. Date de identificare a dispozitivului medical’

4. 1. Dispozitive medicale de clasa: 1, Is, sau Im, inclusiv, cele sterile si/sau
cu functie de masurare, dispozitive medicale fabricate la comanda, dispozitive
medicaleimplantabile active fabricate la comanda

Codul GMDN®:35676

jrl)cnumirca genericd din codul GMDN: Prosthesis, external, mammary
EDcnumirca completa a dispozitivului medical: Exoproteza pentru glanda
mamara

Clasa: v I; o Is; 0lm

Rwula de clasificare aplicata:

d1sp0/1tlv medical fabricat la comanda

;’M{JSpOLIUV medical implantabil activ fabricat la comandd o

Categoria generica a dispozitivulul si/sau scurta descriere a dispozitivului,
ia scopului propus (in limba romana): Proteza de silicon pentru glanda mamara ( dupa
inlaturarea glandei mamare naturale ) simetricd, in forma de picatura, alungita lateral pentru
comoditate, care se utilizeaza la orice forma de piept. Poate fi purtat pe ambele parti datorita
iLlcsign-ului sdu

simetric. Produsul cu suprafata texturata sau neteda, hipoalergena, rezistenta la apa de mare si
clor ce permite scaldatul {ard a scoate proteza. Prezenta husei de bumbac pentru excluderea
contactului direct cu pielea intru prevenirea aparitiei reactiilor alergice

JCutcgoria genericd a dispozitivului si/sau scurtd descriere a dispozitivului,
a scopului propus (in limba englezd): Silicone breast prosthesis (after
removal of the natural mammary gland) symmetrical, drop-shaped,
laterally elongated for convenience, which can be used with any breast
shape. It can be worn on both sides due to its design

symmetric. The product with a textured or smooth surface, hypoallergenic,
resistant to sea water and chlorine that allows bathing without removing
the prosthesis. The presence of the cotton cover to exclude direct contact
with the skin to prevent the occurrence of allergic reactions

Certificat de conformitate emis de un organism de evaluare a conformitatii
recunoscut: Certificat de conformitate

Numdrul de identificare al organismului de evaluare a conformitatii
recunoscut: 32.50.22.129

4. 2. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

4.1. Clasificarea dispozitivului medical:

1 dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins in lista A din anexa nr. 2°
o dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins in lista B din anexa nr. 2°

0 dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro pentru autotestare, exceptand cele
cuprinse in anexa nr. 2°
0 alte dispozitive medicale pentru dlagnosuc in vitro (toate dispozitivele de diagnostic m
vitro, cu exceptia celor din anexa nr. 2° si a celor pentru autotestare)
4.2, Informatii despre reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare si control

Codificare utilizata: 0 GMDN® o EDMS®




Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana):

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):

4.3. Informatii despre alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (care nu sunt
reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare si control)

(od ficare utilizata: 0 GMDN® 0 EDMS’

v(, odul categorici generice de dispozitive:

Denumirea genericd a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romani):

'Scurtﬁ descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba englezd):

4 4. Informaiii suplimentare pum u dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro cuprinse in anexa nr. 2° si pentru cele de autotestare

Certificat de conformitate emis de un organism de evaluare a conformitatii recunoscut:

‘\Iumiu ul de identificare al organismului de evaluare a Conformitégii recunoscut:

m DlSpOLl[l\ ul este conform cu Specificatiile tehnice comune . in cazul dispozitivelor
uupnnm in lista A din anexa nr, 2°

4. 3. Dispozitive medicale de clasa Ila, 11b, III si active implantabile nu sc aplic

4.1. Clasificarea dispozitivului medical:
o dispozitiv medical din clasa Ila

0 dispozitiv medical din clasa IIb

0 dispozitiv medical din clasa 111

;u dispozitiv medical implantabil activ

4.2 . Informatii despre:

Codifi ficare utilizatd: O GMDN?’

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana):

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):

Certificat de conformitate emis de un organism recunoscut:

Numal ul de 1dum ficare al 01gamsmulul de evaluare a confoumtatn
ucunoscut.

5. Documente anexate

O certificatul de inregistrare a producatorului sau alt act inscris oficial/act
normativ care si ateste inflintarea si obiectul de activitate al societétii,
‘autmtmcat cu semnatura producatorului sau reprezentantului autorizat.”

dulamtga de conformitate SM Autentificatd cu semnatura producatorului
si a reprezentantului autorizat.




' documentul prin care producétorul va desemneaza ca reprezentant

. 4 s o = S o
autorizat’, autentificat cu semnatura producatorului si a reprezentantului
autorizat.

certificatul de conformitate emis de un organism de evaluare a
conformitatii recunoscut, autentificat cu semnatura producitorului si a
reprezentantului autorizat.

0 eticheta dispozitivului medical (inclusiv 1n limba de stat).

. instructiunile de utilizare a dispozitivului .

Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat
identificat In sectiunea 3 introduc pe piata dispozitivele medicale identificate in
sectiunea 4.

Documentatia tehnicd si declaratiile prevazute in legislatia aplicabila tipului de
dispozitiv sunt tinute la dispozitia autoritatii competente in domeniul
dispozitivelor medicale.

Informatiile furnizate in prezenta cerere sunt corecte, iar dispozitivele
medicale identificate in sectiunea 4 indeplinesc cerintele esentiale aplicabile
dispozitivelor medicale.

.
Dimitrovici Olga, administrator ////Seiizndt11i‘a

" In conformitate cu prevederile art. 8 din Legea nr. 102 din 09 ténie=2017 cu
privire ladispozitivele medicale.

* Se completeaza sectiunea 2.

3 Se completeaza sectiunile 2 si 3.

* Daci este cazul.

> Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini(sectiunea 4).
® Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device
Nomenclature se completeaza cand va fi disponibil.

"In cazul dispozitivelor sterile si/sau cu functie de masurare si in cazul
persoanelor care fac sterilizare.

% In cazul producitorului cu sediul juridic in afara Republicii Moldova.

’ Dupi caz, in functie de tipul dispozitivului.

' Sabilite prin Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002 privind
specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor medicale pentru diagnosticare in
vitro, cu modificarile ulterioare.



Anexa nr. 2
la Procedurile administrative pentru inregistrarca
dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE

Catre
Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Subsemnatul Dimitrovici Olga desemnat de cétre reprezentantul autorizat al
producdtorului OO0 "[NIPOTOKC-LIEHTP",, sa-1 reprezint in relatia cu Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in legaturd cu oricare dintre aspectele privind
inregistrarca dispozitivelor medicale, declar pe proprie raspundere, cunoscand

prevederile art. 3521, Codul Penal al Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii,
ca documentele si datele furnizate in dosar pentru inregistrarea dispozitivului medical
Exoproteza mamara simetricd (SPML-S) sunt autentice si corespund realitatii.

Numele, .prenumele §i functia:
}chzzz’niﬁ‘lrczt()r Dimitrovici Olga

Semncitura

-

-



Nr. Denumire genericad (denumirea dispozitivulugenumire comerciala (brand) Modeiul Cod GMDN*

= g T 000 "MPOT3KC-LEHTP" Wiy

1 Exoproteza mamara simetrica (SPML-S) (SPML-S) marimea 00 35676
= e —_ 000 "NMPOT3KC-UEHTP" e

Exoproteza mamara simetricd (SPML-S) (SPML-S) marimea 0 35676
= e 000 "MPOTIKC-LIEHTP" el

2 Exoproteza mamara simetrica (SPML-S) " (SPML-S) marimea 1 35676
e s 3 e 000 "MPOT3KC-UEHTP" ar

3 Exoproteza mamara simetrica (SPML-S) (SPML-S) marimea 2 35676
b bt S 000 "MPOT3KC-LLEEHTP" s

4 Exoproteza mamara simetrica (SPML-S) (SPML-S) marimea 3 35676
5 i A 000 "NPOT3KC-LLEHTP" i

5 Exoproteza mamara simetricd (SPML-S) (SPML-S) marimea 4 35676
E i oy 000 "MPOT3KC-LLIEHTP" 5

6 Exoproteza mamara simetrica (SPML-S) (SPML-S) marimea 5 35676
A &) 2 000 "MPOT3KC-UEHTP" o

Exoproteza mamara simetrica (SPML-S) (SPML-S) marimea 6 35676
: o . 000 "MPOT3KC-LLEHTP" T

Exoproteza mamara simetrica (SPML-S) h (SPML-S)marimea 7 35676
s e i 000 "MPOTIKC-LLEHTP" i

7 Exoproteza mamara simetrica (SPML-S) (SPML-S)marimea 8 35676




ANAL Z info@metiz-itd ru
ivi E V metiz-ltd.ru

MCX.134/1p ot 30.06.2023 T.
B OO0 «Pomenkomy
aupextopy dumutposnd Obre

HacTosuium  nenbMom  coobuaem Bawm, urto. Oyayunm o(UUUAIBLHBIM TIPEeICTaABUTENEM
npomsgoantenss OO0  «lIpoTore-UeHTp»  SK30MPOTE30B rPpYaHONH  (MOJIOYHONW) KEle3bl U
nostypaGpHKaToB HK30MPOTE30B FPYAHOH (MONOUHOIT) JKesle3bl, 3a MpejelaMi POCCUHCKOro pbiHKa,
YHoJtHoMmaviBacMm O(l)HllHLUII)HbIM JKCKITFO3UBHBIM  [TOCTABUIMKOM ¢ [IpaBOM perucTpaluu B
YII0JIHOMOYEHHBIX OpraHax - Ha Tepputopun PecnySmiku Monnosel 000 «Pomenxkom».

Cpox aeficTBHS AUCTPHOBLIOTOPCTBA HA TEPPHTOPHH PecnyGankn Monaosa go 30.06.2024 r.

JaxecTIIe b [eHePaIbHOIO JHPEKTOPa
no rpoaaxay 8 Poccrn 1 crpanax CHI Kouerkos A.O.




ITHLLA

Konnakosa

( tiz-ltd ru
-itd .ru

JNEKJIAPALIMS COOTBETCTBHA

Mojens:
DK301POTE3 MOJOUHOI JKeNe3bl:
NPOTE3 MOJIOUHOIT JKeIe3bl Ha OCHOBE CHIIHKOHOBOrO renis o TY 9396-001-31878854-2011

Mbl, OO0 «METHU3 UMITEKC», yrmoaHOMOUYEHHEBII 1TPEACTaBUTEIb ITPOU3BOAUTEIIS

000 «Crequanu3upoBanioe MpoTe3Ho-opTorneandeckoe npeanpuatue Iporexc-uentp», Poccus,
140415, Mockorckass o6n., r. Konomna, yn. Komcomonbekas, a.13, 3agaBigem 0oa CBOO
OTBETCTBEHHOCThL, YTO YCTPOHCTBO [POTE3 MOJOUYHON IKENE3bl Ha OCHOBE CHIIMKOHOBOTO Tejd,
npoussoictea OO0 «Crienani3npoBaHHoe npoTesHo-oproneauyeckoe npeanpustie Ilporeke-
uentp», Poccus, 140415, Mockosekaa o67.. r. Konomna, yi. Komcomonbckas, 1.13, K KoTOpoMy
OTHOCHTCSl HACTOsALlas JeKiapauus, COOTBETCTBYET TpeOoBaHWAM 3alllMTbl W COOTBETCTBYET
CACJYVIOUIHM CTAHAAPTAM WIIH JIPYTHM HOPMATHBHBLIM JIOKYMEHTaM:

- TV 9396-001-31878854-2011

- PerncTpaunonioe yj1octopeperue Ha Meanuntckoe usgeme Ne®CP 2011/12475 ot 27 CeHTAOPA
2018 rona

- Krace noteHinanbHoro pucka npuMeHeHus MeMLUMHCKOro u3enus |

- Koa OGurepoccuiickoro knaccu(ukartopa MpoayKUHH MO BUAAM SKOHOMHYECKOH AeATelbHOCTH
32.50.22.129

. MblTHULH

30.06.2023 .

JavecTirielb FeHEePATHHOIO JHPEKTOPa
o npoaakam B Poccrm n erpanax CHI Kouerxos A.QO.
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ot 27 centabpa 2018 rona Ne ®CP 2011/12475

Ha Meppuunckoe u3genme

IRICHPOTES MOIGHHOI MeTesbl: HPOTe: MONOUHOH AKe1e3hl Ha 0CHOBE CHIHKONOBOIO
rejsi o TY 9396-001-31878854-2011 (maccosoro npoussoacrsa)

Hacrosee PErHCTPAlMOHHOE YAOCTOBCPEHUC BBIAAHO
Obwecrso ¢ orpanndentoit oTBeTcTBeNNoCTHI0 "ClOIATH3RPOBANHOE NPOTEIHO-

opronemueckoe npexnpusrie "lporke-uentp"” (000 "liporske-uenrp"), Poccus,
140415, Mockoscexag o601, r. Konomna, ya. Komcomonnckasn, n. 13

[TpouzBonurens

Obuiecrso ¢ orpanirdennoii 0TBeTCTBeHHOCTLIO 'CleuHATMIHPOBANIOE TIPOTEIHO-
opronenugeckoe npeanpusrue "Hpormkc-uentp” (000 "Ilporikc-uentp"), Pocens,
140415, Mocroeperag 0., r. Konomua, yia. Komcomonneras, a. 13

MecTo NTPOH3IBOACTRA MEIHIMHCKOr0 U34S U
000 "lIporyxe-uenrp", Pocens, 140415, Mockobexasi 0641, r. Konomua,
vi. Komcomonbexast, a. 13

Howmep perucrpauuonnoro nocse Ne PJI-23711/47694 o1 18.09.2018
Kuace norennnansHoro pucka NpHMeHEeHHs MEIMIMHCKOTO Hinenus |

Kox Obutepoccuiickoro kiaccupuxaTopa NpoayKIHN N0 BUIAM YKOHOMHYECKOH
pearenprocTy 32.50.22.129
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