Digitally signed by Ermicev Alexandr
Date: 2023.10.19 14:22:43 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

= Anexa nr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

" 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 Reglstrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si tlpurl de

dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a:

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 50 x 50 mm PG970/2

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 50 x 50 mm PG970/4 )

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 50 x 50 mm PG970/22

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 50 x 50 mm PG970/44

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 60 x 85 mm PG980/2

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 60 x 86 mm PG980/4

“ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE

CONDUCTIV SILICON 60 x 85 mm PG980/22

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 60 x 85 mm PG980/44

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 50 x 100 mm PG916/2

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 50 x 100 mm PG916/4

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 50 x 100 mm PG916/22

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 50 x 100 mm PG916/44

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 80 x 120 mm PG912/2

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 80 x 120.mm PG912/4

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 80 x 120 mm PG912/22

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 80 x 120 mm PG912/44

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILJZABLE ,
CONDUCTIV SILICON 120 x 160 mm PG917/4

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD RE_UTILIZABLE
CONDUCTIV SILICON 120 x 160 mm PG917/44

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE, model ELECTROD REUTILIZABL
CONDUCTIV SILICON @ 25 mm PG925/2 L/V
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ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
CONDUCTIV SILICON @ 25 mm PG925/4
ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
CONDUCTIV SILICON @ 50 mm PG950/2
ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
CONDUCTIV SILICON @ 50 mm PG950/4
ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE.
CONDUCTIV SILICON @ 50 mm PG950/22
ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
CONDUCTIV SILICON @ 50 mm PG950/44
ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
CONDUCTIV SILICON @ 75 mm PG960/75
ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
CONDUCTIV SILICON @ 95 mm PG960/95
ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
PG971/40W

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
PG971/45W

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
PG971/2W

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
PG971/2

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
PG971/40G

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
PG971/50G

ACCESORIU pentru ELECTROSTIMULARE,
PG971/50GW

‘Se anexeaza urmatoarele acte:
a) declaratia de conformitate CE em
b) certificatul de conformitate ISO 13485 va

model ELECTROD REUTILIZABLE
model ELECTROD REUTILIZABLE
model ELECTROD REUTILIZABLE
model ELECTROD REUTILIZABLE
model ELECTROD REUTILIZABLE
model ELECTROD REUTILIZABLE
model ELECTROD REUTILIZABLE
model ELECTROD ADEZIV 40 x 40 mm
model ELECTROD ADEZIV 40 x 45 mm
model ELECTROD ADEZIV 46 x 50 mm
model ELECTROD ADEZIV 46 x 50 mm
model ELEC{'ROD ADEZIV 40 x 40 mm

model ELECTROD ADEZIV 50 x 50 mm

model ELECTROD ADEZIV 50 x 50 mm

isa de producator pentru dispo:iitiv,ul medical fabricat;
labil pentru dispozitivele fabricate, dupa caz;

¢) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul.

Data 17.10.2023
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Tabelul de receptionare a notificarii

(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de catre solicitant)

| Comentarii cu privire la acceptul/refuzul '

' receptionarii notificarii, inclusiv motivul \
refuZuldice s Lo s | Somma bl __g__}

{Data/nr. de ordine atribuit notificarii de

| catre Agentie (in cazul acceptarii ‘
receptionarii) :

| Numele, prenumele, functia persoanei ‘

| responsabile de receptionarea dosarului |

' Semnatura persoanei responsabile
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