Anexa nr. 1
La 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 tipusi de
dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a:

BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL.
BISTURIU CHIRURGICAL.
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL.
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIJ CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL.
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
BISTURIU CHIRURGICAL,
LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL, model SURGICAL BLADES STERILES N° 10

11.000 00610

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL, model SURGICAL BLADES STERILES N° 11

11.000.00 611

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL. model SURGICAL BLADES STERILES N° 12

11.000.00.612

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL, model SURGICAL BLADES STERILES‘Nc; 15

11.000 00 615

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL.

11.000.00.618

LAMA P%ﬁ%‘&%ﬁﬂﬁ%&%@ﬁﬁ@fom
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model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.410
model DISPOSABLE SCALPELS 11 00000 411
model DISPOSABLE SCALPELS 11 000 00 415
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00 510
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.524
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.710
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.711
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.712
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00 715
model DISPOSABLE SCALPELS 11 000 00 718
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.720
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00 721
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00 722
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00 723
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000 00 724
model DISPOSABLE SCALPELS 11 000 00.910
model DISPOSABLE SCALPELS 11 000 00 911
model DISPOSABLE SCALPELS 11000 00.912
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.915
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.918
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00 920
mode! DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.921
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.922
model DISPOSABLE SCALPELS 11.000.00.923
model DISPOSABLE SCALPELS 11 000.00 924

HURGICAL BLADES STE‘ ;

URGICAL BLADES STERILES N° 14




LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00 621

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL.

11 000 00622

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00.623

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00.624

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00.810

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00.811

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL.

11.00000 812

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00.815

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00.818

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11 000 00 820

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL.

11 000 00 821

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00 822

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000.00.823

LAMA PENTRU BISTURIU CHIRURGICAL,

11.000 00.824

Se anexeaza urmatoarele acte:

model SURGICAL BLADES STERILES N° 21
model SURGICAL BLADES STERILES N° 22
model SURGICAL BLADES STERILES N° 23
model SURGICAL BLADES STERILES N° 24
model SURGICAL BLADES STERILES N° 10
model SURGICAL‘BLADES STERILES N° 11
model SURGICAL BLADES STERILES N°® 12
model SURGICAL BLADES STERILES N° 15
model SURGICAL BLADES STERILES N° 18
model SURGICAL BLA?ES STERILES N° 20
model SURGICAL BLADES STERILES N° 21
model SURGICAL 5LADES STERILES N° 22
model SURGICAL BLADES STERILES N° 23

model SURGICAL BLADES STERILES N° 24

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator pentru dlspozrtlvul medlcal fabricat;
b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate, dup§ caz;

¢) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul- >

Data 05.06.2023

Semnétur‘-‘éf

N

Tabelul de receptionare a notificarii -

(se completeaza de catre Agentie in momentul depuneru not{ﬂtam:de tatre solicitant)

| Comentarii cu privire la acceptul/refuzul

receptionarii notificarii, inclusiv motlvul
' refuzului

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de
catre Agentie (in cazul acceptarii
receptionarii)

Numele, prenumele functia persoane|

 responsabile de receptionarea dosarului
| Semnatura persoanei responsabile

el

Dz 27 03 obn ©5.04. 93
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