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Anexa nr. 1

La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Cétre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale nr. 61 23 din 23.10.2023

Solicitantul SC IMUNOTEHNOMED SRL cu sediul str. Gh. Asachi. 42, tel.: 022 811 174.
022 811 196: fax: 022 738 720: e-mail violeta.balan@imunotehnomed.md, solicit inregistrarea in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale, urmatoarele categorii si tipuri de dispozitive medicale
pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piatd (producétor — Abbott Rapid Dx International

Limited):

| Nr. Denumirea produsului Model
| 1 | Determine™ TB LAM Ag | 7D2741
Se anexeazad urmatoarele acte:

1.Scrisoarea de autorizare de la producitor (Abbott Rapid Dx International Limited. Abbott

Diagnostics Korea Inc):

2.Declaratia de conformitate CE: /]
3.Declaratia pe propria raspundere privind veridicitatea datelor:

4 Certificat CE. - /

o
L

.10.2023

Data:

. sun 5 ot
Tabelul de receptionare a notificari
(se completeaza de catre Agentie iIn momentul depunerii notiﬂc‘é‘\;

Comentar‘ cu privire la acceptul/refuzul

receptionarii notificarii, inclusiv motivul
refuzului {0@

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de
catre Agentie (in cazul acceptarii

o XL@% wng i £3.00.03

Numele, prenumele, functia persoanei

responsabile de receptionarea dosarului A %%@M)
e ; 7

Semndétura persoanei responsabile ‘ : (;\)
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