
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: Comerț-Magor S.R.L., cu sediul în  Moldova, mun. Chișinău 

MD2004, str. Bucuriei 1, declar pe proprie răspundere, cunoscând prevederile art. 

352
1

, Codul Penal al Republicii Moldova cu privire la falsul în declaraţii, că 

documentele și datele furnizate pentru notificarea  dispozitivelor medicale: 

Numarul 

de catalog 

Denumire Denumirea 

comerciala 

Modelul Tip 

Dispozitiv 

Cod 

GMDN 

Clasa de 

risc 

SMM1515 
Plasă (implant) pentru 

hernioplastie 
SUPRO 15x15cm 

MESH FOR 

HERNIA 
60300 

Clasa IIb 

SMM0815 
Plasă (implant) pentru 
hernioplastie 

SUPRO 8x15cm 
MESH FOR 
HERNIA 

60300 
Clasa IIb 

SMM1020 
Plasă (implant) pentru 
hernioplastie 

SUPRO 10x20cm 
MESH FOR 
HERNIA 

60300 
Clasa IIb 

SMM1530 
Plasă (implant) pentru 

hernioplastie 
SUPRO 15x30cm 

MESH FOR 

HERNIA 
60300 

Clasa IIb 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

Administrator  Cojocaru Vladimir                                      Semnătura ___________ 

 

Data 17.09.2023 

 



Anexă 

 

         Către  

         Agenţia Medicamentului  

         şi Dispozitivelor Medicale  

 

NOTIFICARE 
 

pentru înregistrarea dispozitivelor medicale în Registrul de stat  

al dispozitivelor medicale  
 

nr. 31 din 17.09.2023 

 

Solicitantul Comerț-Magor S.R.L., cu sediul Moldova, mun. Chișinău 

MD2004, str. Bucuriei 1,  tel./fax: 022742200/022743931, e-mail  

veracojocaru@mail.ru, 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: 

 
Numarul 

de catalog 

Denumire Denumirea 

comerciala 

Modelul Tip Dispozitiv Cod 

GMDN 

Clasa de 

risc 

SMM1515 
Plasă (implant) pentru 
hernioplastie 

SUPRO 15x15cm MESH FOR HERNIA 60300 
Clasa IIb 

SMM0815 
Plasă (implant) pentru 
hernioplastie 

SUPRO 8x15cm MESH FOR HERNIA 60300 
Clasa IIb 

SMM1020 
Plasă (implant) pentru 
hernioplastie 

SUPRO 10x20cm MESH FOR HERNIA 60300 
Clasa IIb 

SMM1530 
Plasă (implant) pentru 
hernioplastie 

SUPRO 15x30cm MESH FOR HERNIA 60300 
Clasa IIb 

 

Se anexează următoarele acte: 
a) declarația de conformitate CE emisă de producător pentru dispozitivele fabricate 

b) certificatul de calitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate 

c) actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul 

 

Data 17.09.2023                                                         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:veracojocaru@mail.ru
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EC DECLARATION OF CONFORMITY 
 

KLAS MEDİKAL CİHAZLAR SANAYİ MÜMESSİLLİK İÇ VE DIŞ TİC LTD.ŞTİ 
FACTORY     :  RAMAZANOĞLU MAHALLESİ MAHSUS SOKAK KLAS MEDİKAL BLOK NO: 
1 İÇ KAPI NO: 1 PENDİK 34906 İSTANBUL/TURKEY Tel:  +90  216  576 48 88   Fax: +90   216  
577 82 97    Email: info@klasmedical.com                                        

 
Product     :       MESH FOR HERNIA 
Classification      : Class II b    Rule 8 
GMDN Code                      :              60300      
Brand    : SUPRO   
 
Applicable Directive and Standards: 
Medical Devices Directive (MDD) 93/42/EEC + 2007/47/EC  Medical Device Regulation EU 2017/745 (Art. 120)+(EU) 2023/607 Directive 
EN ISO 13485:2016+A11:2021         EN ISO 11135:2014+A1:2019 EN ISO 14937:2009   
EN ISO 14644-1: 2015  EN ISO 14644-2: 2015       EN ISO 14644-3:2019  EN ISO 20417:2021  
EN ISO 15223-1:2021  EN ISO 14971:2019+A11:2021     EN ISO 10993-1:2020               EN ISO 10993-3:2014  
EN ISO 10993-4:2017  EN ISO 10993-5:2009        EN ISO 10993-6:2016   EN ISO 10993-7:2008+A1:2022 
EN ISO 10993-10:2023   EN ISO 10993-11:2018        EN ISO 10993-12:2021   EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 
EN ISO 11737-2:2020  EN ISO 14630:2012        ASTM F 756-2017                 ASTM F 1980-2021  
ASTM F 1929-2015        EN ISO 11607-1:2020+A11:2022  EN ISO 11607-2:2020+A11:2022 EN ISO 13934-1:2013                  
EN ISO 13938-1:2019  EN ISO 5084:1997                        EN ISO 13937-1:2000  EN 12127:1998    
EN 1049-2:1994  EN 16711-2:2015          EN 17141:2020                                  ISO/TR 20416:2020 
EN 62366-1:2015+A1:2020     MDCG 2020-3 Rev.1                     MDCG 2020-7                                   MDCG 2020-8 
MDCG  2019-7                        GHFT – SG2/N54R8:2006             MDCG 2021-1 Rev 1    
Method of Conformity Assessment:  Annex 2  (excluding section 4) 
 

REF SMS  REF SMM REF SML SIZE (cm) REF SMS  REF SMM REF SML SIZE (cm) 

SMS0406 SMM0406 SML0406 4x6   SMS7515 SMM7515 SML7515 7,5x15   

SMS0505 SMM0505 SML0505 5x5   SMS1510 SMM1510 SML1510 15 x10  

SMS0508 SMM0508 SML0508 5x8   SMS1515 SMM1515 SML1515 15x15  

SMS0510 SMM0510 SML0510 5x10   SMS1520 SMM1520 SML1520 15x20  

SMS0611 SMM0611 SML0611 6x11    SMS1530 SMM1530 SML1530 15x30  

SMS0614 SMM0614 SML0614 6x14    SMS2020 SMM2020 SML2020 20x20  

SMS0712 SMM0712 SML0712 7x12   SMS2030 SMM2030 SML2030 20x30  

SMS0813 SMM813 SML813 8x13  SMS2235 SMM2235 SML2235 22x35  

SMS0814 SMM0814 SML0814 8x14   SMS2510 SMM2510 SML2510 2.5x10  

SMS0815 SMM815 SML815 8x15  SMS3015 SMM3015 SML3015 30x15  

SMS1010 SMM1010 SML1010 10x10  SMS3030 SMM3030 SML3030 30x30  

SMS1013 SMM1013 SML1013 10x13  SMS3040 SMM3040 SML3040 30x40  

SMS1015 SMM1015 SML1015 10x15  SMS3050 SMM3050 SML3050 30x50  

SMS1030 SMM1030 SML1030 10 x30  SMS4040 SMM4040 SML4040 40x40  

SMS7575 SMM7575 SML7575 7.5 x7.5  SMS6060 SMM6060 SML6060 60x60  

REF SIZE (cm) MODEL REF SIZE (cm) MODEL REF SIZE (cm) MODEL 

P3DS Ø3.4 Plug 3D Kit P3DMS Ø3.4  Plug 3D SMK0509 5x9   Pre-shaped mesh 

P3DM Ø4.5 Plug 3D Kit P3DMM Ø4.5  Plug 3D SMK0611 6x11 Pre-shaped mesh 

P3DL Ø5   Plug 3D Kit P3DML Ø5   Plug 3D SMK0614 6x14   Pre-shaped mesh 

PLG7 Ø 7  Plug Kit PLG9 Ø 9  Plug Kit PLG11 Ø 11  Plug Kit 
 
We declare that the products mentioned in model table meet the relevant provisions of the Council Directive 93/42/EEC and 
2007/47/EC for Medical Devices and the products are manufactured according to certified quality assurance system provisions. 
 
SIGNATURES       

Prepared by        : Hatice ÖZTÜRK 
Position        : Quality Assurance Manager 
 

 
Approved by     : Selvi ÖZTÜRK 
Position        : Company Owner 

 
Location: Istanbul 
Date: 29.05.2023 
 

Notified Body          : UDEM Uluslararası 
Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San.ve Tic. A.Ş.  
Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak No:10 Ümitköy-ÇANKAYA 
Ankara TURKEY 
Notified Body No     : 2292 
Certificate No  : M.2018.106.9577 
Certificate Issue Date        : 24.04.2018 
Certificate Expiry Date  : 23.04.2023 
Extended Period within 
Scope of EU 2023/607 : 26.05.2024 
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