
Anexa nr. l
La Procedurile adninistrative p€ntrLt notificarea

dispozitivelor medicale care delin marcajul CE

Cdtre Agen[ia Medicarlentltlui
si Dispozitiveior N4edicale

NOTIFICARE

pentru inre-eistrarea dispozitivelor rnedicale in Registrlrl de stat

al dispozitivelor medicale nr. 62 23 din 23. 10.2023

Solicitantul SC IMUNO'fEHNOMED SRl. cu sediul str. Gh. Asachi. 42. tel Sil 17

022 8l I 196: fax: 022 Zl&220: e-mail viqle_tjLbglan/Airrunotqhnorlgd.rrd. solicit inregistrarca in
Rcgistrul de stat al dispozitivelor rnedicale. urmitoaretre cateqorii si tipuri de dispozitir,'e:redicale
pentru introrlucerea 5i p..rnerea 1a dispozilie pe pia15 (produe4!sl .Abbott Rapid I)x ] tr cr:lrrl ionai

Ljr11iteci)

Nr Denurnirea produsului Motlcl
1 Clreck,r-OW HIV SELF ]'E,Sl- 2901 l-\\ {i I

Se aucxeaza urnrdtoarele acte:

l.Sc:'isoale:l cle autorizare de 1a prodr:cdtor (Abbott Rapid Dx lnternational Linriicd. Aohcll
Diasnirslics Korea Inc):
l.l)cciaraila cie contbrnritatc CE:
I Der- la a llc 1-1rO1) ri sr-r r :n rir: ntl vu-ridi citaleii'date lor:rtil \'
z[.Certificat CE.

Data: 23.10.2023

T:rbelul de receyrtionarc a nolificririi
(se ccmpleteazd de cdtre Agen{ie in mornentuI depunerii notifi

ilar'

+

ic
s.R.1"

l{
Comentanii cu pl"ivire ia acceptul/refuzu]
recep{iondri i rr oti fi cari i. I ncI Lrsiv motivr"r I

refirzu lu i

Datar'r'rr'. Ce ordine atribuit notificarii de

citre Agenlic (in cazul acceptdrii
rolrail i

N umele, pienulreie. 1Lrr.rctia persoanei

sabile de ciosarulu i

Scrnnitir ra persoanei res;..onsab i ie
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