Anexanr. 1
| a Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
nr.

Solicitantul Labromed Laborator SRL, cu sediul str. Trandafirilor, 15, Chisinau,
(adresa)

tel /fax: (022) 000 824, e-mail labromed.laborator@gmail.com, ‘
solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si tipuri de
dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a:

« ELECTROD CU AC PENTRU EMG, model Electrod concentric dé unica folosinta F8990/25-35
e« ELECTROD CU AC PENTRU EMG, model Electrod concentric de unica folosinta F8990/30-35
e« ELECTROD CU AC PENTRU EMG, model Electrod concentric de unica folosinta F8990/25
« ELECTROD CU AC PENTRU EMG, model Electrod concentric de unica folosintd F8990/30
e ELECTROD CU AC PENTRU EMG, model Electrod concentric de unica folosinta F8990/37
« ELECTROD.CU AC PENTRU EMG, model Electrod concentric de unica folosinta F8990/40
e ELECTROD CU AC PENTRU EMG, model Electrod concentric de unica folosintd F8990/45
e« ELECTROD CU AC PENTRU EMG, model! Electrod concentric de unica folosinta F8990/50
. FELECTROD CU AC PENTRU EMG, model Electrod concentric de unica folosinta F8990/65

Se anexeaza urmatoarele acte:
a) declaratia de conformitate CE emisa de producétor pentru dispozitivul medical fabricat;
b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabg@;’a}fe‘, dupa caz;»
¢) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul. .""-T ‘
rl‘.

Data 17.10.2023 Semnaturé

Tabelul de receptionare a notificarii =~ IS :
(se completeaza de céatre Agentie in momentul depunerii notificarii-de catre solicitant)

-

' Comentarii cu privire |a acceptul/refuzul

receptiondrii notificarii, inclusiv motivul ‘ / - % @/ ‘
N N N L D I oo

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de ‘

catre Agentie (in cazul acceptarii 7. & A

receptionari) - ‘ __4’;’;7,_”,?? 951{ e 7 7/173_ {‘e' ‘f_"pjl

Numele, prenumele, functia persoanel - 7 7,

responsabile de receptionarea dosarului E J_'éw/ac /f/?/ ' /j&/?{ﬁg

| Semnatura persoanei responsabile 4 _é”//,(iif_‘ B
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