
Anexa nr, 7

La Proceduille administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care delin marcaiul CE

CEtre Agentia Medicamentului
gi Dispozitivelor Medicale

MODIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat

' al dispozitivelor medicale

nr. 1 din 16.08.2023

Solicitantul FCPC ,,DataControl" S.R.L., cu sediul mun. Chigin5u, str. N. Testemifanu,
L716, tel./fax: 022 27 37 L2, e-mail: contact@datacontrol.md, solicit modificarea in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urm5toarelor categorii 9i tipuri de dispozitive
medicale, care au fost inregistrate in Registrul de Stat a Dispozitivelor Medicale, prin Ordinul
nr. 1099 din 30.01.20L8, pentru introducerea 9i punerea la dispozilie pe pial6 a:

PToduCt: ELECTROSURGICAL UNIT
Model:
Seriei: ALSATOM:

1. ALSATOM SU SO.MPC;
2. ALSATOM SU IOO.MPC;
3. ALSATOM SU l4O.MPC;
4. ALSATOM SU 140/D.MPC;
5. ALSATOM SU 140/BD.MPC;
6. ALSATOM SU 140/D-MPC (100V-60H2).

Series: MCDSe:
1. EXCELL 200 MCDSe;
2. EXCELL 250 MCDSe;
3. EXCELL 350 MCDSe;
4. EXCELL 400 MCDSe;
5. EXCELL 2501A MCDSe;
6. EXCELL 4OO|AMCDSe.

Series: NHP:
1. EXCELL NHP 250/D;
2. EXCELL NHP 350/D;
3. EXCELL NHP 4OO/D;

4. EXCELL NHP 250/DA;
5. EXCELL NHP 4OO/DA;
6, EXCELL NHP ENDOMED.

Se anexeaz5 urmEtoarele acte:
1. Declaralie de Conformitate CE

2. Certificatul de Conformitate CE

3. Actul prin care producfitorul igi desemneazd reprezentantul
4. Declaralie pe propria r5spundere.



Data 16.Oa.2O23 SemnEtura

Tabelul de receplionare a modificirii
(se completeaz! de cbtre Agen[ie in momentul depunerii modific6rii de c5tre solicitant)

Comentarii cu privire la
acceptul/refuzu I receplionErii
modific5rii, inclusiv motivul refuzului '/rr,/ / ^oJ/ro u*,
Data/nr. de ordine atribuit
modific5rii de cEtre Agenfie (in cazul
acceptErii receptionE rii ) /, ?2r o u/; /r. ot ?o z 3

Numele, prenumele, funclia
persoanei responsabile de
receotionarea dosarului 24,o 4/,' 0rb,,'t,',
SemnEtura persoanei responsabile 4
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