
Anexa nr. 1 
La Procedurile administrative pentru  notificarea 
  dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

        
Către  Agenţia  Medicamentului  

        şi Dispozitivelor Medicale  
 

NOTIFICARE 
pentru înregistrarea dispozitivelor medicale în Registrul de stat 

al dispozitivelor medicale 
nr. 1 din 13.10.2023 

 
Solicitantul SRL Biosistem mld, cu sediul str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău 
                                                                                (adresa) 

Tel./Fax: .+373-22-808517, +373-22-808719, fax +373-22-808519, e-mail 
biosistem.mld@gmail.com; info@biosistem-mld.com, solicit înregistrarea în Registrul de 
stat al dispozitivelor medicale a următoarelor categorii şi tipuri de dispozitive medicale 
pentru introducerea și punerea la dispoziție pe piață a: 
 

- Surgical Glue GLUBRAN 
Se anexează următoarele acte: 

Declaraţie pe proprie răspundere 
CE certificate  
Declaratie de conformitate  
Scrisoare de imputernicire  

 
Data 13.10.2023                                                Semnătura ___________  
 

Tabelul de recepționare a notificării 
(se completează de către Agenție în momentul depunerii notificării de către solicitant) 
 

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul 
recepționării notificării, inclusiv motivul 
refuzului 

 

Data/nr. de ordine atribuit notificării de 
către Agenție (în cazul acceptării 
recepționării) 

 

Numele, prenumele, funcția persoanei 
responsabile de recepționarea dosarului 

 

Semnătura persoanei responsabile  
 

mailto:info@biosistem-mld.com


Anexa nr. 2 
La Procedurile administrative pentru  notificarea 
  dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

 
 

Către Agenția Medicamentului și Dispozitive Medicale 
 
 

DECLARAŢIE PE PROPRIE RĂSPUNDERE 
 
 
 

 
Solicitant: SRL Biosistem mld,  cu sediul str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău, 

declar pe proprie răspundere, cunoscând prevederile art. 3521, Codul Penal al 

Republicii Moldova cu privire la falsul în declaraţii, că documentele și datele furnizate 

pentru notificarea  dispozitivului medical: 

- Surgical Glue GLUBRAN 
Sunt autentice și corespund realității. 

 
 

 
Administrator: Poiata Vitalie                                      Semnătura ___________ 

 
Data 13.10.2023 

 



  
Strada Vulturilor nr. 56-58, Etaj 2, Apt. 23, Sector 3, Bucuresti 030856 
telefon  +40 374 010571        fax +40 374 091317 
office@insight-trading.ro        www.insight-trading.ro  
Nr. Registrul comertului  J40/1538/2011  Cod identificare fiscala RO28030982 
Capital social:   51.000 Lei 
ING Bank Sucursala Bucuresti        IBAN Lei RO62 INGB 0000 9999 0235 3209 
Trezoreria Sector 3               IBAN  RO22 TREZ 7035 069X XX02 1117  

 

 
 

insight 

T R A D I N G  

 

To: Whomever it may concern 

 
Biosistem-mld SRL 
Albisoara 16/1 ap.7 
Chisinau, R. Moldova 

 
 Bucharest, 06.10.2023 

 
 

AUTHORIZATION 

 

We, Insight Trading S.R.L. with principal place of business at Bucharest, 56-58 Vulturilor 

street, as authorised distributor for GEM Srl, manufacturer of medical products with 

principal place of business at Via dei Campi 2- 55049 Viareggio (LU) Italy, hereby confirm 

that Biosistem mld SRL with business office at Albisoara 16/1 ap.7, Chisinau, Republic of 

Moldova, is authorized to carry out the registration of products manufactured by GEM 

Srl. 

This authorization is valid for 1 year from the date of issuance and the manufacturer 

issues automatically renewable if no termination letter. 

 

 

Bogdan Scripca 

Administrator 

 





















DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' 
DECLARA Т/ОN OF CONFORMITY 

Fabbricante: GEM S.r.l. 
Manufacturer: Via dei Campi, 2 - 55049 Viareggio (LU) ltaly 

Dispositivo Medico: Colla chirurgica Glubran 2 
Medical Device: Surgical Glue GLUBRAN 2 

Classificazione secondo AII . IX DDM Classe 111 - (Regola 8) 
Classification Аппех /Х MDD 111 (Rule В) 

Percorso di certificazione: Allegato 11 (alla Dir. 93/42/СЕЕ emendata dalla Dir. 47 /2007) 

Certification route: Аппех 11 (Dir. 93/42/СЕЕ amending Directive 47 /2007) 

GEM S.r.l. dichiara che il Dispositivo Medico sopra menzionato е conforme ai Requisiti Essenziali della Direttiva Dispositivi Medici 
93/42/СЕЕ consolidata con i requisiti della Dir. 2007 /47 /ЕС recepita in ltalia con D. Lgs. 37 /2010, di cui 1' Allegato 1, alle norme di 
prodotto е processo applicablli е alle prescrizioni legislative applicablli ai Legacy Devices di cui all' Art. 120 (3) del Regolamento (UE) 
745/2017. 11 Fascicolo Tecnico contenente la documentazione pertinente е conservato presso il Fabbricante е messo а disposizione 
delle Autorita Competenti е dell'Ente Notificato. 
GEM S.r.l. ha sviluppato una procedura per la sorveglianza post vendita in accordo alla MEDDEV 2.12/1 е alle disposizioni 
transitorie previste all'Art.120 (3) del Regolamento (UE) 745/2017 ed е la sola responsablle della presente Dichiarazione di 
Conformita. 

GEM S.r.l. declares that the above mentioned medica/ device is conforming to the essentia/ requirements of the Medica/ Device 
Directive 93/42/СЕЕ consolidated with the requirements of the 2007/47/ЕС reported in the Аппех 1, to the арр/iсаЬ/е rules of 
product and process and to transitional provisions of Art. 120 (З) of the Rule {ЕИ} 2017/745. Technical File and supporting 
documentation are retained under the premises of the Manufacturer at disposition of the Competent Authorities and Notified Body. 

GEM S.r.l. has developed ап internal procedure for the vigilance system of the medica/ devices according to MEDDEV 2.12/1 and to 
transitional provisions of the Art. 120 {З} of the Rule (ЕИ) 745/2017. The manufacturer is the оп/у responsiЬ/e for this Dec/aration of 
Conformity. 

Direttive е Leggi applicablli 
Арр/iсаЬ/е Directives and Laws 

• DDM 93/42/СЕЕ consolidata dalla Direttiva 47 /2007 е recepita in ltalia con D. Lgs. 37 /2010 
• MDR 745/2017 -Art. 120 disposizioni transitorie 
• MDD 93/42/ЕЕС consolidated with the requirements of the Amending Directive 2007 /47 /ЕС 
• MDR 745/2017 -Art. 120 transitional provisions 

Norme europee armonizzate applicablli 
Harmonized арр/iсаЬ/е European standards 

Le norme applicablli sono richiamate negli Allegati del corrispondente Fascicolo Tecnico FТ 01. 
The арр/iсаЬ/е standards are referenced Annexes of the correspondent Technical File FТ 01. 

Organismo Notificato: lstituto Superiore di Sanita 

Notified Body: Viale Regina Е/епа, 299 - 00161 ROMA ltaly 

Nr. Oragnismo Notificato: 
0373 

Nr. of Notified Body: 

Certificato СЕ No.: 
EPG-0242-19 / QСТ-0133-19 

ЕС Certificate Nr.: 

Data Certificato СЕ: 
11/07/2019 

Date of ЕС Certificate: 

Data di prima emissione del Certificato: 
11/07/2019 

First emission date of ЕС Certificate: 

Scadenza Certificato СЕ: 
26/05/2024 

ЕС Certificate expiry date: 

Validita della presente dichiarazione: 
26/05/2024 

Va/idity of Conformity Declaration: _,,.., 
/ , / ., 

Viareggio, li 17/03/2022 

Rev. 02 del 17/03/2022 



Dispositivo Medico 

Medical Device 

Colla Chirurgica Glubran 2; 

Sterile in monodose da 1 ml 

Surgical Glue GLUBRAN 2; 

Sterile in 1 т/ via/s 

Colla Chirurgica Glubran 2; 

Sterile in monodose da 0.5 ml 

Surgical Glue GLUBRAN 2; 

Sterile in 0.5 т/ vials 

Colla Chirurgica Glubran 2; 

Sterile in monodose da 0.25 ml 

Surgica/ Glue GLUBRAN 2; 

Sterile in 0.25 т/ vials 

Colla Chirurgica Glubran 2; 

Sterile in monodose da 0.75 ml 

Surgical Glue GLUBRAN 2; 

Sterile in О. 75 т/ vials 

Colla Chirurgica Glubran 2; 

Sterile in monodose da 0.60 ml 

Surgical Glue GLUBRAN 2; 

Sterile in 0.60 т/ vials 

Colla Chirurgica Glubran 2; 

Sterile in monodose da 0.35 ml 

Surgical Glue GLUBRAN 2; 

Sterile in 0.35 т/ vials 

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' 
DECLARAT/ON OF CONFORMITY 

Allegato 1: Elenco codici di vendita 

(Аппех 1: List of codes for sale} 

CND 
Codice 

ltalian GMDN 
Code 

Classification 

G-NB-2 Н90010102 58777 

G-NB2-50 Н90010102 58777 

G-NB2S-25 Н90010102 58777 

G-NB2-75 Н90010102 58777 

G-NB2-60 Н90010102 58777 

G-NB2-35 Н90010102 58777 

Nr. di Reg. Banca dati MS; 

Progressivo di Sistema/ 

Repertorio - FOR ITALIAN 

MINISTRY OF HEALTH 

15161/R 

306076/R 

306346/R 

1848839 

1848841 

1848842 

CND = Classificazione Nazionale italiana dei Dispositivi medici 

GMDN = Global Medical Device Nomenclature 

Rev. 02 del 17/03/2022 
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità
Certificato n?
Certificate no. QCT-0133-19

Addendum n?
addendum no. II-II

Data prima emissione
First issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expiry date

11.07.2019

11.07.2019

26.05.2024

secondo l'Allegato II escluso (4) della Direttiva Europea
93142/CEEe successive modifiche ed integrazioni.
(recepita in Italia con il D.Lgs. n 46 de/24.02.1997 e
successive modifiche ed integrazioni)

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according to Annex II excluding (4) ofEC Directive
93/42/EEC and subsequent modifications and integrations.

(transposed in Ita/y by the D.Lgs. n. 46 issued on
24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)

DICHIARAZIONE CE DI
CONFORMITA'
SISTEMA COMPLETO DI
GARANZIA DI QUALITA'

L'Istituto Superiore di Sanità,
Organismo Notificato 0373, certifica che
ilsistema completo di garanzia della qualità
attuato da

The Istituto Superiore di Sanità,
Notified Body 0373, certifies that
the total quality assurance system

enforced by

-GEM S.r.l.

Sede Legale/ Registered Office: Via dei Campi, 2 - 55049 Viareggio (LU) ITALIA

per ildispositivo/i for the device(s)

è conforme ai requisiti applicabili della
Direttiva Europea 93/42/CEE e successive
modifiche ed integrazioni.

is in compliance with the applicable
requirements ofCouncil Directive 93/42/EEC

and subsequent modifications and integrations.

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

...L'allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato
The technical sheet is ali integrai part oj this Certificate.

Istituto Superiore di Sanità - vialeRegina Elena, 299- 00161Roma Italy - tel./fax. +390649902108- www.iss.it

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.1/2



---------------------- - - ---------------------------------------------------

Mod.2201·15S

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

Il Certificato n?
TheCertificateno. QCT-0133-19

Addendum n°
addendumno. II-II

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

of which this technical sheet is an integrai
part, refers only to the following product(s)
that are subject to surveillance:

Classe III (Class III)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Colla chirurgica Glubran" 2 G-NB-2; G-NB2-75; G-NB2-60;
(Surgical Glue GLUBRAN 2) G-NB2-50; G-NB2-35; G-NB2S-25

Valutazionedella conformità: vedi MOD-341-01-01 n" 247/19
Conformityassessment: MOD-341-01-01 n. 247/19

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~.'tU:w~

Istituto Superiore di Sanità - vialeRegina Elena, 299- 00161Roma Italy - tel./fax. +390649902108- www.iss.it

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.2/2
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità
Certificato n"
Certificate no. EPG-0242-19

Addendum n°
addendum no. II-II

Data prima emissione
First issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expiry date

11.07.2019

11.07.2019

26.05.2024

ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
DEL PRODOTTO

EC DESIGN-EXAMINATION
CERTIFICATE

secondo l'Allegato II (4) della Direttiva Europea 93/42/CEE e
successive modifiche ed integrazioni
(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 de/24.02.J997 e
successive modifiche ed imegrazioni)

according to Annex II (4) ofEC Directive 93/42/EEC
and subsequent modifications and integrations

(transposed in Ita/y by the D.Lgs. n. 46 issued on
24.02.J997 and subsequent modifications and integrations)

L'Istituto Superiore di Sanità,
Organismo Notificato 0373, certifica che
ilfascicolo di progettazione
del dispositivo medico

The Istituto Superiore di Sanità,
Notified Body 0373, certifies that

the design dossier relating
to the medicai device

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)"

fabbricato da manufactured by

GEM S.r.l.

Sede Legale/ Registered Office: Via dei Campi, 2 - 55049 Viareggio (LU) ITALIA

è stato sottoposto a verifica, conformemente ai
requisiti dell' Allegato II (4), della Direttiva
Europea 93/42/CEE e successive modifiche ed
integrazioni.

has been submitted to verification, according to
Annex II (4), ofCouncil Directive 93/42/EEC

and subsequent modifications and integrations.

lt L'allegato tecnico è parte integnnte del presente Certificato
The technicai sheet is an integrai part of this Certificate.

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~~

Istituto Superioredi Sanità- vialeReginaElena,299 00161RomaItaly tel./fax. +390649902108www.iss.it
MOD-332-07-10 Certificato EPG rev.03 de111/03/2019 p. 1/2
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

IlCertificaton?
The Certificate no. EPG-0242-19

Addendum n?
addendum no. II-II

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

of which this technical sheet is an integrai
part, refers only to the following product(s)
that are subject to surveillance:

Classe III (Class III)

Nome prodotto
(Product name)

Colla chirurgica Glubran" 2, sterile
(Surgical Glue GLUBRAN 2, sterile)

Valutazione della Conformità: MOD-341-01-01n° 247/19
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 247/19

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~-~~

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299- 00161Roma Italy - teI./fax. +390649902108- www.iss.it

MOD-332-07-10 Certificato EPG rev.03 del 11/03/2019 p.2/2
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