
Anexa nr. l
La Praceclurile administratite pentru notificorea

dispozitivelor medicale care delin marcajul CE

Catre Agenlia Medicarnentul Lli

qi Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor nredicale in Registrul de stat

al dispozitii,elor nredicalc nr. 57 23 din 20.10.2023

Soiicitantul Se lwclr sediul str. Gh. Asachi. 42. tel.: 022 81 I 174.

022 8l I 1 96: tr'ax: 022 738 720: e-m a i I v i o I eta. ba lan [dt i nr u n otch notn ed. in ci. so I ic it inregisi::area in

Re-eistrul de stat al dispozitivelor rnedicaXe, urmitoareie categoriisi tipLrri de dispozitive lred;cale

1'renlnr inti'odricerr'a si pr-inerea 1a dispozitie pe piatl (prodLrcdtor- AccuBio lirnited):

Nr. Denumirea produsului Modcl

1 CD4 ceil nrarn<er"lVD. 1,rit. immunochrornatographic test (trCT), rapid AB376

1 CD4 ceil l"nartr<el'1VD, hit, immunochromatographic test (ICT), rapid AIIi76\
J CD4 cell lnarkel'nVD, kit. irnmunochrornatographic test (lC'f), rapid ABJ75tsR

Se anexeazd urmitoarele acte

AccuBic'r I-lmited
2.Declaratia dc conlbrrrritate Cli::
3.De clal'atia De lrroDria nrivincl verid icitatca-datelor:
:1.('crti flcat (ll:.

Data: 20.1 U.:023

Tabclul dc rt:ceptit)nare a notil-iclrii
(se co;npleteazi de catre Agentie in momentul depunerii notificbriide catre soliclta:t1

q,

t\ \,
rNALi

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul
recep{ir:ndrii notificdrii, inclusiv motivul
refuzului ,d"""/
I)atalnr. de ordine atribuit notil-icarli de

citre Agen.[ie (in cazul acceptdrii
:^eceptiondrii) /, ?A/e /t ? 3. '1c2. 20 Z3
Nr:mele. pl'en urneie. lirnctia persoauei

iesponsabi 1e cie recep{ionarea dosariitui

SemnStura pcrsoa:lei respons:rbi le

d'6-*&-/ O,b.,h&I
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