Catre  Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

s NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de st ; j ]
ik al dispozitivelor medicale Blgltg&y signed by Ceaicovschi Tudor
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Solicitantul SANTE DISTRIBUTIE S.R.L., cu sediul Strada Stefan cel MBo2afibn/ éla%gfﬁ?mb"ca
Moldova, tel./fax: +373 795 25 562, e-mail lilicalancea@yahoo.com, solicit inregistrarea in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale a urméatoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea $i
punerea la dispozitie pe piata a:

Conform anexa 3
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Numaérul de || Denumire generica (denumirea Denumire comerciala Modelul Cod
Nr. | catalog dispozitivului) (brand)* GMDN*
(referinta)* 'I“
1 NVTR-23 Navitor™ Transcatheter heart valve Valva cardiaca transcateter NVTR-23 60245
Valva Navitor TM, e
2 NVTR-25 Navitor™ Transcatheter heart valve Valva cardiaca transcateter NVTR-25 60245
Navitor™
3 NVTR-27 Navitor™ Transcatheter heart valve Valva cardiaca transcateter NVTR-27 60245
Navitor™
4 NVTR-29 Navitor™ Transcatheter heart valve Valva cardiaca transcateter NVTR-29 60245
Navitor™ ST

Se anexeaza urmatoarele acte:
« Lista dispozitivelor medicale solicitate spre notificare
« Contract de la producétor
« Declaratie pe propria réspundere
o Declaratie de conformitate
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(se completeaza de citre Agentie in momentul depunerii notificarii de catre solicitant)
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Comentarii cu privire la acceptul/refuzul /4 % W - A
receptionarii notificarii, inclusiv motivul
refuzului ‘

Data/nr. de ordine atribuit notificérii de catre
Agentie (in cazul acceptarii receptiondrii) d? f f S)
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