
Aneхa nr, 1.
La Procedurile administrative pentru notifiсarea

dispozitivelor mediсale сare de|in marсajul CЕ

CЁtге Agеntia Mеdiсamentului
gi Dispozit ivеloг Mеdiсalе

NoтIFIсARE
pеntгu Тnregistгaгеa dispozit iveloг mеdiсale in Registrul dе stat

al dispozit ivеlor mеdiсalе
nг .01/18  d in

So|iсitantul sRL Prodent.Com, сu sediul str.Stefan сel Mare 29l2
ap43'c.Bubuieсi,mun.Chisinau ,tel: 022-66-49-20jaх=o22-66-49-22' e-mail
dеntaI@pгodеnt. md, sol iс it Тnregistrarea Tn RеgistruI de stat al dispozit ivеlor
mediсalе a urmЁtoarеlor сatеgori i  gi t ipuri de dispozit ive mеdiсale pеntru
introduсeгеa gi punегеa la dispozi}iе pе pia!ё a:

l'Gutta Perсha Points (Conuri pentru obturatie)
2.Steri le Paper Point (Conuri de hirt ie steri le)
3.DiaFi l  (Мaterial foto pentru restaurari dentare)
4.DiaFi l  Flow (Мaterial foto pentru restaurari dentare)
5.Dia.PRosЕAL (Compozit pentru plombat сanale radiсulare)
6.Dia-Тemp (Plomba provizorie)

Sе anexeazЁ urmЁtoarеle aсte:
Certifiсatul de сonfromitatе CЕ
Deсlaratia dе сonformitatе

1 .
2 .

Data p3 /О./& Sеmni

Tabelul de reсeptionare a notif iсйri i
(sе сompleteazЁ de сЁtrе Agenliе Tn momеntul ь!еpuneri i  notif iсЁri i  de сЁtгe

sol iс itant)

,l

,?

Comentari i сu privire la
aссеptu |/ refuzul reсep}ionЁ rii
notif iсЁгi i, inсlusiv motivuI refuzuIui
Data/nr. dе oгdinе atr ibuit notif iсёri i
de сЁtrе Agenlie (in сazul aссeptЁrii
rесeptionЁri i) / z, ,j,3'с,i /.;, с З /L .с
Numele, pГеnumelе, funсl ia
persoanеi responsabi le de
rесeptionaгеa dosaгului { , ,

Sеmnёtuгa persoanеi rеsponsabi le i  . / /  ! '^
, t )О



Aneхa nr, 7
La Proсeduri|e administrative pentru notifiсarea

dispozitivelor mediсale Care de|in marcaju| CE

Cё t ге  Agеn t i a  Mеd i сamеntu lu i
g i  D i spoz i t i vе l o r  Mеd i сa l е

NoтIFIсARЕ
pеntгu inгеg is tгaгеa d ispoz i t ivе loг  mеdiсa lе  Тn Reg is t ru l  dе s tat

a l  d i spoz i t i vе l o г  mеd i сa |е
n r . 01 /18  d i n

So| iс i taпtu l  SRL Prodent .Com, CU sеd iu|  s t r .Ste fan се l  Мare 29 /  2
ap43,с .Bubu ieс i ,mun.Ch is inau, te l :  022.66-49.20, fax:022.66.49-22,  e .mai I
dеn ta l@prodеn t .md ,  so I i с i t  i n rеg i s t ra rеa  i n  Rеg i s t ru l  de  s ta t  a I  d i spoz i t i vе l o r
mеd i сa |е  а  u rmёtoa rе lo r  сa tеgo r i i  5 i  t i pu r i  dе  d i spoz i t i vе  mеd i сa l е  pen t ru
int roduсегеa F i  puneгea la  d ispoz i l ie  pе p ia !ё  :

1 .o .Spray/whi tе  (Spra i  per i t ru  marсarea suprafеte i  dе oс luz ie)
2.  O-Spray /  b lau
3. o-Sp raу / red
4.O-Spray green
S .O-Spray  g reen  (20  m l )
6 .Un i ve r sa l  o l sp ray (UIе i  pen t ru  p i е se )

Sе  anеxеazё  u rmёtoaге lе  aс tе :
1. ofrj?:"''ff.b?Pmitatе СЕ

so l i с i ta  nt)

Se

Tabe lu|  dе rесep l ionarr  a  not i f i сйr i i
( sе  сomp|е teazё  dе  сЁ t ге  Agеn l i е  i n  momеntu l  dеpunег i i е сёtгe

U
tp>

..PПODЕNЦ

ko*.ooo'4

Comеnta r j i  сu  p r i v i r е  |a
aссеptu |  /  re fuzu I  rесеp l ionёг i  i
no t i f i сё r i i ,  i n с lus i v  mot i vu I  rе fuzu Iu i /ry,-ц/
Data /nг .  de  o гd ine  a t г i bu i t  no t i f i сё г i i
dе сёtге Agen! ie  (Тn сaZu l  aссеptёr i i
reсеpt ionё r i i )

.-:Й'-ЙI:;оg /c,
Numе lе /  p геnumе|е ,  funс l i a
pe r soanе i  геsponsab i l е  dе
rесеp l iona rea dosa гu l  u  i .M/nДа. b
SеmnЁtu ra  Dеrsoanе i  геsponsab i l е ' l  /n.,,h



Аnexa nr, 7
La Proсedurile administrative pentru notifiсarea

dispozitivelor medicale care delin marсajul CЕ

Cёtгe Agentia Mediсamentului
9i Dispozit iveloг Mediсalе

NoтIFIсARЕ
pеntгu Тnregistгarea dispozitiveloг mеdiсalе Тn Rе9istrul de stat

al dispozit iveloг mеdiсalе
nг.  01/18 din

Sol iсitantu| sRL Prodent-com, сu sediul str.Stеfan сel Mare 29/2
ap4З'c.Bubuieсi,mun.Ghisinau,tel= o22-66.49.2o,fax:o22-66.49.22I e.mail
dental@prodеnt. md, soliсlt Тnrеgistrarea in Rеgistгul dе stat al dispozitivе|or
mеdiсale a urmЁtoarеlor сatеgori i  gi t ipuгi de dispozit ivе mеdiсalе pentru
introduсеrea 9i punегea la dispozi l ie pе pia!Ё a:

l.Rotary сuting tools (Freza rotativa pentru taiat сoronite)

Se anexeazё urmЁtoarele aсte:
Ceгtifiсatul dе сonfromitate CE
Deсlaratia de сonformitatе

Data a3, /О- Д Sеm

1.
2 .

Tabelul de reсep}ionare a notifiсЁ
(sе сomplеteazЁ de сЁtге Agenlie Тn momentul de

Р1l$i..
lёl:itgt:l

notiriдё,di.de сЁtrе
lвoooz}Y;{ф,:,sol iс itant)

Comеntarii сu priviгe la
aссeptu |/ refuzul reсeplionЁ гii
notif iсЁri i, inсlusiv motivul rеfuzului /,,"ФА/
Data/nг. dе ordinе atribuit notifiсЁrii
de сЁtrе Agen[ie (Tn сazuI aссeptЁгii
reсeptionЁri i) /tc
Numеlе, pгеnumelе, funсl ia
pегsoanei rеsponsabi|e dе
rесeptionarеa dosarului

I

(4,Ll

. A

. , a  /

lry1а-dа 5t Cr
SemnЁtura peгsoanei rеsponsabi le л ,/.,. .t1,?, ,, Ь

?



t-a Proced u ri te ad m i n istrative o"nrru lffi,!!;"it
dispozitivelor medicale сare defin marсajul CE

CЁtre Agеntia Mediсamentului
gi Dispozit ivеloг Mеdiсa|е

NoтIFIсARE
pentru Тnregistгaгеa dispozitivelor mediсaIе in RegistruI dе stat

al dispozit ivelor mediсale
nr .01/18  d in

So|iсitantut sRL Prodent-Com, сu sеdiu| str.Stefan сel Mare 29|2
ap43'с.Bubuieсi,mun.Chisinau,tel: o22.66.49-2o,fax:o22-66-49.22, e-maiI
dеntal@pгodent. md, sol iс it inгegistrarea Тn Registrul dе stat al dispozit ivеlor
mеdiсale a urmЁtoarеlor сatеgori i  gi t ipuri de dispozit ivе mediсale pentru
introduсеrea ; i punеrea la dispozi l iе pe piа}ё a:

a)Class-I Surgiсal Instruments :
1.Root Еlevators (Еlevator),
2. Sсalpel Blades (lame pentru bisturiu),
3Extraсting forсeps (сleste pentru extraсtie)

Sе anexeazЁ uгmЁtoarеle aсte:
1. 'ъ.j?:.Е,&J: цtrfwitate CЕ

SеmnЁ

Tabеlul de reсep}ionare a notifiсЁrii
(se сomplеtеazЁ de сЁtrе Agenliе ?n momеntu| dеpunеrii

soliсitant)

ffi
Comentari i  сu privire la
aссeptu |/ refuzul reсeplionЁ rii
notif iсЁri i ,  inсlusiv motivul refuzului
Data/nг. de ordinе atribuit notifiсЁrii
de сЁtrе Agеnlie (in сazul aссeptЁгii
rесеptionЁгii
Numelе, prenumelе, funсlia
pеrsoanei гesponsabile de
rесеptiona rea dosarul u i \/.
SеmnЁtuгa peгsoanеiгеsponsabi lе



Aneхa nr, 7
l.a Рt'сlt:eduri|e e,Jministrative pentru notifiсarea

dispozitivelo'. ttrcdicale сare delin marсajul CE

СЁtre Agentia Mediсamеntului
gi Dispozit ivеIor Mediсalе

NoтIFIсARЕ

pentru inгegistrarea dispozitivе|or mеdiсalе ?n Registrul dе stat
aI dispozit iveIor mеdiсale

nr. 01/18 din
' | \  

l  
:

Sotiсitantut sRL Prodent.Com, сu sediul str.Stefan сel Ma re 29I2
ap4З,c.Bubuieсi,mun.Chisinau ,tel: o22-66-49.2o,fax:o22-66.49-22| e-mail
dental@prqdent.md, so|iсit Тnrеgistгarea Тn Registгul de stat aI dispozitivеlor
mеdiсale a urmЁtoarеloг сategorii gi tipuri de dispozitivе mеdiсalе pentru
introduсеrea gi punerеa |a dispoziliе pe pia!Ё a:

b)Class-I Dental Instruments :
l.сlamp (Clamere pentru сofеrdm),
2Dental Instruments Trays C2 (Cuva pentru instrumente),
3.Ivanson ( М iсrometru),
4.Spirtus lamp (Spirtiera),
5.Artiсu lators (Artiсu latoa rе),
6.Adaptor serynges (Adaptor seringa),
7.Palmer (Cleste сoferdam),
S.Universal plier (Crampon),
9 Gipsmesser (Cutit pentru gips)'
lo.Dental Instruments Trays L-1 (Cuva pentru instrumente),
1,1. Seringe сasе Sml (Cuva pentru seringi),
12. Seringe сase 2ml (Cuva pentru seringi),
l3-Crown Removers 1006 (Dezbatator сoroane automat),
l4.Crown Removers 1oo5 (Dezbatator сoroane automat),
15.Еxсavator,
16.Crownsсisors (Foarfeсe taiat сoroane),
17. Impression Trays (Linguri de amprеnta сu gauri),
lS.Separators,
19.Sсalp.el Handless (Miner pentru bisturiu),
2o.Mirror Handles (Мiner pentru oglinda},
21.Molar Instrument,
22. Fi l l ing instrцment (netezator),
23. Мirror(oglinda),
24.Tw eeze rs ( pe n сete ),
25. Pensa сrontag(penсeta),
26.Ainswo rth ( perforato r сoferda m ),
27.Rummerdam Frame(rama pentru сoferd?m),
28. Denta| Syringes(seringa metaliсa),
29.Sondes,
3o.Cement Spatules(spatцla dubla),
31.Serviсtenha]ter (suport pentru bavete),



/ 32.case for laboratores (set de instrumente pentru lab

Se anexeazё urmЁtoarele aсte:1. 'Ь.]?:.|,u ffз:"/$ :,ryPte CЕ
Sеmn

Tabelul dе reсep}ionare a notifiсЁrii
(se сompletеazё de сёtre Agеn}iе Tn momentul depunerii no

soliсltant)

Щi]:i
*?z)

' - I

. . . t



Аneхa nr' 1.
!.a Proсedurile administrative pentru notifiсarea

dispozitivelor medicale сare de|in marсajul CE

Cёtre Agеntia Mediсamentului
gi Dispozit ivelor Меdiсale

NoтIFIсARЕ
pеntru Tnregistгaгea dispozitive|or пlediсalе Тn Registrul de stat

aI dispozit ivеloг mediсale
nr. 01/18 din

Soliсitantul sRL Prodent-Com, сu sеdiu| str.Stefan сet Мare 29/2
ap4З,c.Bubuieсi,mun.Chisinau ,tel z o22.66-49.2o,fax:o22.66.49-22' e.mait
dеntal@prodent. md, so|iсit inгеgistrarea Tn Rеgistrul de stat al dispozit ivеlor
mеdiсale a uгmЁtoarеloг сategori i  gi t ipuгi de dispozit ivе mediсale pеntru
introduсeгеa gi punеrea la dispozi l ie pe pia!ё a:

I.DIAPЕX PLUS (Compozit pentru plombat сanale)
2.PRoтЕстIvE SHIELDS &GLAssЕs (eсran de proteсtie)
3.PROPHY BRUSHЕs(Periute pentru lustruire)
4.мEDIсA]v|ЕNт BOттLES (stiсlute pentru liсhid)

Sе anеxеazЁ urmЁtoarele aсte:
1.Deсlaгatia de сonformitate

Data 0i 05. 
"?P

p. Sе lnn

Тabelul de reсep}ionare a notif iсЁri i
(se сompleteazЁ dе сЁtre Agenlie Тn momеntul dеpunеrii й-ffi dе сЁtrе

sol iс itant)

,1,

. 7Я
U

Comеntarii сu privire la
aссeptu |/ refuzul reсeptionЁ гii
notif iсёri i, inсlusiv motivul rеfuzu|ui

l,,n7Ь/ .ц

Data/nr. dе oгdinе atribuit notif iсЁri i
de сЁtrе Agenlie (Тn сazu| aссеptЁrii
гeсeptionЁrii)

. l i, l l

л  i / 1  |
, t  r  /  |

l v (  / ! p lYо Оf c9. /сd,'n
Numele,  pгenumele,  funс l ia
persoanei responsabi lе dе
reсeptionarea dosarului Lж},l^ fl',;r,/'/a ^ Ql
SеmnЁtuгa persoanеi rеsponsabi lе

,/ (4/,4сОЦ (t ,t



Aneхa nr, 7
La Procedurile administrative pentru notifiсarea

dispozitivelor medicale сare defin marcajul CE

CЁtrе Agеntia Mеdiсamentului
gi Dispozit ivelor Mediсalе

NoтIFIсARE
pentru Tnregistrarea dispozitivеlor mediсale in Rеgistrul de stat

aI dispozit ivelor mediсale
nr .01/18 d in

Soliсitantul sRL Prodent-Com, сu sediul str.Stefan сel Mare 29l2
ap4З,с.Bubuieсi,mun.Chisinau ,tel z o22.66-49.2o,fax:o22-66-49-22| e.mail
dеnta|@prodent. md, so|iсit Tnгеgistгaгea Тn Registrul de stat al dispozitive|oг
mediсalе a urmёtoaгelor сatеgorii gi t ipuri de dispozitive mediсalе pentru
intгoduсerеa gi punerea |a dispozil ie pе pia}ё a:

Кenda с.G.I. 9o5-с (gume pentru lustruit)
Kenda с.G.I. 9o8.с (gume pentru lustruit)
Kenda с.G.I. 9o9.с (gume pentru lustruit)
Кenda с.G.I. 9o5.M (gume pentru lustruit)
Кenda с.G.I. 9o8.M (gume pentru lustruit)
Kenda с.G.I. 9o9.]*t (gume pentru lustruit)
Kenda с.G.I. 9o5.F (gume pentru lustruit)
Кenda с.G.I. 9o8.F (gume pentru lustruit)
Kenda с.G.I. 909.F (gume pentru lustruit)

Se anеxeazё urmЁtoarеle aсte:
1. Certifiсatul de сonfromitatе CЕ
2. Deсlaratie de сonformitate CE

Data 0{. PQ. AP.O SemnЁtura

Tabelul de reсep}ionare a notifiсЁrii
(se сomplеteazё de сЁtre Agеnlie Тn momentul depuneгii

soliсitant)

lf

notifiсЁ

Comentari i сu privirе !a
aссeptu |/ refuzu! reсeplionЁгii
notif iсЁгi i, inсlusiv motivu! refuzului

f l ./
ffсс/Ю/u

r

Data/nr. dе ordinе atribuit notifiсЁгii
dе сёtre Agеnlie (Th сazul aссеptЁrii
rесеptionЁrii) r|,ii 4 (t g,. /,,),, 0r О9
Numele, pгеnumele, funсl ia
persoanei responsabi le de
reсeptionarea dosaгului

^/'{J ,  t  r )
1/,z,}#*.,ho^ il^/"ИQn (, n

SеmnЁtura Dеrsoanеi resDonsabi|е I//
/ cL/ /т \-,L/L,С (.ц



Aneхa nr. 7
La Procedurile administrative pentru notificarea

dispozitivelor medicale care delin marcajul CE

Cёtre Agentia Mеdiсamentului
gi Dispozitivеlor Mеdiсale

NoтIFIсARE
pentru Tnregistrarea dispozitivelor mediсale Tn Registrul de stat

al dispozitivelor mediсaIe
nr .  0L/L8 d in  13 .0з .2018

Soliсitantul SRL Prodent-com, сu sеdiul Str. Teilor 9/4, 2043 chisinau,
Republiсa Мoldova, e.mail dеnta|@prodеnt.md, soliсit ?nrеgistraгea ?n Registrul dе
stat al dispozitivelor mediсale a urmЁtoarеtor сategorii gi tipuri de dispozitive mediсale
pentru introduсerea gi punerеa la dispozilie pe pia!Ё a:

1. cleaffil Photo core (2.o m| 4.4 9 x 3 syringе)
2. сLЕARFIL sт OPAQUER (4.0 g) x 1 syгinge; Coluri L, Us)

, з. сLEARFIL AP.x (2.0 ml(4.6 g) x 1 syringe)
4. сLEARFIL LINЕR BOND F (Kit; Half Kit; Mini Kit)
5. сLEARFIL sЕ BOND (Kit; Half Kit; Mini Kit)
6. сLEARFIL Tri.s BoND (Kit; Half Kit; Mini,Kit)
7. сLEARFIL s3 Bond Universal KIT
B. сLEARFIL sз Bond Univеrsal (Mini Paсk 1.OmI,Value Paсk)
9. сLEARFIL Dс AстIvAтoR (4.0 ml; 1.0 ml)
10. PANAVIA F 2.o (Kit; Half; Paste ̂ /B; ED Primег A/B)
11. PANAVIA sA Cement Plus Automix (Value Paсk; Syringes; Trial;

Mixing Тips; Еndo Тip SS)
12. PANAVIA v5 (Standard Kit; Introduсtoгy Kit; Paste; Тry.In Pastе; Mixing

Тips; Tooth Primer)
13.. -K.EтсHANт GEL (6.0 ml x 1 bott lе/ 3.0 m! x 2 str inge)
14. ALLOY PRI]YIER (5.0 ml x 1 bottlе)
15. сARIES DEтЕстOR (6.0 ml x 2 bott le)
16. сLЕARFIL сЕRAMIс PRII!{ER (4.0 m|)
L7. сLEARFIL сERAIY|Iс PRIмЕR PLus (4.0ml
18 . f f i
19.
20.
2r.
22.

Sе anеxeazЁ urmЁtoarele aсtе:
1. Cettifiсatu! de сonfromitate сЕ - Kuraray Noгitake INC.
2. Deс|aralia dе сonformitatе сE . Kuraray Noгitake INс.
3. Deсlaralia dе сonformitatе сЕ - Kuraray Noritakе INс.
4, Contraсt/Autorizalie dе la produсЁtor. Kuraray Noritakе INC.

SGRЕЕ{itIlt}G ( 1 0G; 50G; 2
сzъeпЕSS
rSТМL;

)

UТML; )



Data Фз 4О. /в

Tabe lu l  de
(sе сompletеazё dе сёtrе

soI iс i ta nt)

Sеm

reсepl ionare a notif iсЁri i
Agеnl iе in momеntuI dеpun fu.;,

Comеntaг i i  сu pr iv i rе  la
aссеptu | / refuzul rесeplion5 ri i
not i f iсёr i i ,  inс|us iv mot ivul  rеfuzulu i ,r,
Data/nr.  de ordinе atr ibui t  not i f iсёr i i
dе сёtrе Agеnl iе ( in сazuI aссеptёг i i
reсеpt ionЁri i "a!# :/0, ZD/,
N umеle,  prenumе|е, funс l ia
persoanеi  геsponsabi lе dе
rесеptionarеa dоsaru l ui
SеmnёtuГa DеГsoanе irеsDonsab i |е
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