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

Citre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
nr. 2806/23DM-01 din 28 iunie 2023

Solicitantul .M. ,,Dutchmed-M” S.R.L., cu sediul bd. Decebal 76, of. 807/808, MD-2038,
mun. Chisiniiu, Republica Moldova, tel./fax: 022 522 022, e-mail dutchmedm@gmail.com,

solicit nregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmitoarelor categorii si
tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piatd a:

Pompe de infuzie cu seringa
BeneFusion iSP
BeneFusion iSP ex
BeneFusion uSP
BeneFusion uSP ex
BeneFusion uDSP
BeneFusion uDSP ex
Pompe de infuzie volumetrica
BeneFusion iVP
BeneFusion iVP ex
BeneFusion uVP
BeneFusion uVP ex

Se anexeazd urmatoarele acte:
1) Autorizatie de reprezentantd emisa de producétor (copie);
2) Certificat European CE (copie);

3) Declaratie de conformitate CE (copie).
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Data 28 iunie 2023 Semnatura 43’&'#/

Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de citre solicitant)

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul ,
receptiondrii notificérii, inclusiv motivul /é? . % )
refuzului <5

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de
catre Agentie (in cazul acceptdrii /Z/ /

receptiondrii) . EfdO Jﬁ 28 06 2023

Numele, prenumele, functia persoanei - /7/ 4 , ; .
responsabile de receptionarea dosarului Py 4 va Ce 27 ,&/ 7/ TR

Semnitura persoanei responsabile 7R
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