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DOCUMENTATIE MEDICALA / Meuuurckan fokymeHTaunst
FORMULAR / ®opma  Nr. 303-2/e

APROBAT DE MSMPS al RM / YTeepxaeHa M3TC3 PM
31.10.11 Nr. 828

Centrul de incercari de laborator acreditat de catre

Centrul National de Acreditare din Republica Moldova MOLDAC
WUcnbiTatenbHblil 1aboparopHLIf LEHTP akkpeAUTOBaHHbINA

HaumoHanb+biM AkkpeytaumonHbim Lientpom PM MOLDAC

Certificat nr. L1-044 din 17.02.2018 valabil pana la 16.02.2022
Acreditat fn Sistemul Ministerului Sanatatii, Muncii

si Protectiei Sociale al RM

AkkpeauToBaHHbIN B cucTéme MunnctepcTaa 3apasooxpaneHus, Tpyaa v
CouvanbHoi 3awuTst PecnyGnvkn Mongosa

Certificat nr. 2293 din 24.10.2014, valabil pané la 24.10.2019

AVIZ SANITAR 3 19
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. [ —4A8//20/8
Canumapnoe 3aKmouenue N5 RUWEEbIX U HENUUEEbIX NPOOYKIMOB
dinfom « JA4) mai a/2.201 9

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
Hacmoswium caHumapHbiM 3aKmioyeHuem nodmeepx0aemcs, Ymo npoussodcmeo, 8803, UCONb308aHUe U peanusayus npodykyuu / obopydosaHus

Implante ortopedice anexa!

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e} / coomeemcmeyrom carumapromy (biv) peanamenmy (am) (Se ‘va indica
denumirea completa a Regulamentului (lor) sanitar (e) / ykasams nornHoe HaumeHogaHue caHUMapHo20 (bix) peanameHma (o8)

Indicatii Metodice nr.29 FT/1683 din 14.05.01, Directiva Europeani 93/42/EEC privind

dispozitivele medicale

Organizatia-producatoare/importatoare, tara de origine / opzanusayus npouss./umnopmep, cmpara nPoUCXoXdeHUsT

China, ’SUZHOU YOUBETTER MEDICAL APPARATUS CO.LTD.”

Destinatarul avizului sanitar / nonyvamens cavumaprHozo sarmoveHus
»ICS ,,FARMINA” SRL, Moldova, Chisinau, str. Ciocana, 8/1

Ca temei pentru recunoagterea conformi?at,ii produselor Regulamentului (lor) sanitar () mentionat (e} a servit /
OcHogaHueM Onisi pu3HaHUs NPoOYKUUL yKasaHHOMY (biM) caHumapHoMy (biM) peznamerimy (am) nocryxuno

Demers, contract f/n din 26.03.2015, facturi, declaratie de conformitate, certificate de calitate

aviz sanitar nr.1058 din 23.04.2018

b

(a enumera documentele de Insotjre, buletinele de analiza / nepeyucnumes conposodumensrbie dcy«, npomokornb! uccrned.)

Caracteristica sanitara a produselor / caHumapras xapakmepucmuxa rnpodykuuu;

Parametrii (factorii) / nokazamenu (paxmopsi)

Normativul sanitar / caHumapmsii Hopmamue

Implante ortopedice sunt conforme Directivei Europene 93/42/EEC privind

dispozitivele medicale

Domeniu de utilizare / O6nacme npumeHeHus:

scopuri medicinale

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, masurile de securitate / Heo6xodumsie ycrosus
UCTIonNb30eanust, XpaHeHus, mpaHCriopmupoeKku, Mepsi be3onacHocmu:

importul, plasarea pe piati in conditiile respectarii legislatiei in vigoare in Republica Moldova *

AVIZUF_;‘__;ANITAR este valabil pina la / Canumaproe 3axmodvenue deticmaumertsHo do:
Int. DIRECTORUL AGENTIEI NATIONALE PENTRU SANATATE PUBLICA

", “lurie PINZARU
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