Anexa mr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea

dispozitivelor medicale care detin marcajul C=

Catre Agentia Medicamentubui
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
L A (o [ {3 ISR e

Solicitantul SANTE DISTRIBUTIE S.R.L., cu sediul Strada Stefan cel Mare, nr.
708, Straseni, Republica Moldova, tel./fax: +373 795 25 562, e-mail
I.Lll:nla.n;m@)ﬁa_h_o_o_._cg_m solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor

medicale a urmatoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducsrea
sl punerea la dispozitie pe piatd a:

AMPLATZER Guidewire - 9-GW-001
AMPLATZER Guidewire - 9-GW-002
AMPLATZER Guidewire - 9-GW-003
AMPLATZER Guidewire - 9-GW-004

' Se anexeaza urmatoarele acte:
. -+ Listadispozitivelor medicale solicitate spre notificare
' . uternicure de la producétor




Tabelul de receptionare notifichrii
(se completeaz) de ciitre Agentie in momentul depunerii notifichrii de chtre

solicitant)

- Comentarii cu privire la

acceptul/refuzul receptiondrii
notificdrii, inclusiv motivul refuzulul

=
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 fedd

Data/nr. de ordine atribuit notificirij
de cdtre Agentie (in cazul acceptari|
_receptiondrii)

Numele, prenumele, functia
persoanei responsabile de

r lonarea dosarului
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26.06. 2072
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_Semnatura persoanel responsabile
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La Procedurile administrative pentry
dispozitivelor medicale care defin

Chitre Agentia Medicamentuly,
%! Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
AP VSanews = | R s

__ Solicitantul SANTE DISTRIBU

TIE S.R.L,, cu sediul Strada Stefan cel Mare, nr,
708, Straseni, Republica Moldova,

tel,/fax: +373 795 25 562, e-mall

LAULEAREVAN00.com, solicit inregistrarea in Reglstrul de stat al dispozitivelor
atoarelor ca

tegorii si tipuri de dispozitive medicale pentru Introducerea
Sl punerea la dispozitie pe piatd a:

AMPLATZER Sizing Balloon II - 9-SB-018
AMPLATZER Sizing Balloon II - 9-SB-024
AMPLATZER Sizing Balloon II - 9-SB-034

Se anexeazd urmdtoarele acte: |
+ Lista dispozitivelor medicale solicitate spre notificare
« Imputernicire de la producator
« Declaratie pe propria rdspundere
« Declaratie de conformitate
t CE - EC Design - Examination Certificate
at CE - EC Full Quality Assurance System




Tabelul de receptionare a notifichrii
(se completeazd de citre Agentie in momentul depunerii notifichrii de ctre

solicitant)
Comentarii cu privire la |
acceptul/refuzul receptionarii (/ Z
notificdrii, inclusiv motivul refuzului ;ﬁ c 7

Data/nr. de ordinc; atribuit notificarii
de cdtre Agentie (in cazul acceptirii
ay p Mo €831 oAl 26.08 2027

_receptiondrii)

Numele, prenumele, functia

persoanei responsabile de / / ai ]
_receptionarea dosarului =y 4“2. Jeh ﬂ/aqx 9"@

Semnétura persoanei responsabile 4’9{ ¥
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La Procedurile administrative pentry natifle aroa

dispozitivelor medicale care delin marcajul ¢ p ‘

Chtre Agenia Madicarmentuly)
9l Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale In Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
nl‘l LR dln LU RN AR ]

~ Solicitantul SANTE DISTRIBUTIE S.R.L., cu sedlul Strada Stefan cel Mara, nr,
70B, Straseni, Republica Moldova, tel./fax: +373 795 25 562, e=mall
: , solicit inregistrarea in Reglstrul de stat al dispozitivelor

medicale a urmatoarelor categoril sl tipurl de dispozitive medicale pentru Introducerens
$i punerea la dispozitie pe plath a:

AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Dellvery System = 9-ATVO6F45/60
AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Dellvery System = 9-ATVO7F45/60
AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Dellvery System - 9-ATVO7F45/80
AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Dellvery System - 9-ATVO8F45/60
AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Dellvery System = 9-ATVOBF45/80
AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Dellvery System - 9-ATVO9F45/80
AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Dellvery System - 9-ATVO10F45/80
AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Dellvery System = 9-ATVO12F45/80

AMPLATZER™ Trevisio™ Intravascular Delivery System - 9-ATVO13F45/80

Se anexeazd urmatoarele acte:
e« Lista dispozitivelor medicale solicitate spre notificare

. « Imputernicire de la producitor
 pe propria raspundere




Tabelul de receptionare a notificirii
(se completeazd de citre Agentie in momentul depunerii notifichri de thtre
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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

| R

.din s,

Solicitantul SANTE DISTRIBUTIE S.R.L., cu sediul Strada Stefan cel Mare, nr.
70B, Straseni, Republica Moldova, tel./fax:079525562, +40726370528, e-mail
alexandra.rasnoveanu@sante.ro, solicit inregistrarea in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru
introducerea si punerea la dispozitie pe piat3 a:

AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-004
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-005
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-006
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-007
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-008
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-009
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-010
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-011
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-012
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-013
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-014
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-015
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-016
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-017
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-018
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-019
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-020
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-022
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-024
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-026
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-028
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-030
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-032
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-034
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-036
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-038
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-040



		2023-07-11T11:55:25+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




