; 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 tipuri de
dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a: i

e ACCESORIU PENTRU ECG, model Cable DIN 1.5mm jack 3-lead wires,Clip,IEC U101-3A3CE
« ACCESORIU PENTRU ECG, model Cable DIN 2.0mm jack 3-lead wires,Clip,IEC U101-3B3CE

« ACCESORIU PENTRU ECG, model Cable DIN 1.5mm jack 7-leadwwires. Snap,IEC U101-3A7SE
« ACCESORIU PENTRU ECG, model Cable DIN 2.0mm jack 7-lead wires, Snap,|EC U101-3B7SE

Se anexeaza urmatoarele acte: al
a) declaratia de conformitate CE emisa de producator pentru dispozitivul medigal fabricat:
b) certificatul de conformitate ISO 13485 valabil pentru dispozitivele fabricate, dupa caz;‘(

c) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul. A AV 3l
Tabelul de receptionare a notificarii
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