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Anexa
Catre
Agentia Medicamentului
s1 Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale

Solicitantul IM Vivamed International SRL, cu sediul or. Chisinau,str.Mircea cel
Batrin,16 (adresa)

tel./tfax: 022926801, e-mail info@vivamed-int.com,

solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii
s1 tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piati a:

Fotoliu ginecologic;
Se anexeaza urmatoarele acte:
Declaratie de Conformitate
Autorizatie de la producator. ;i-;?f%fif?f“ |

Data

ey
Ry

Tabelul de receptionare a notificarii T lCA
(se completeazd de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de citre solicitant)

| refuzylui

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul
receptiondrii notificarii, inclusiv motivul

- - {

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

Numele, prenumele, functia persoanei
responsabile de receptionarea dosarului

Semnatura persoanei responsabile




Anexa nr. 2
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

> C
L]

Pe
e

Solicitant:IM Vivamed International SRL, cu sediul in mun.Chisinau,Bd.Mircea
cel Batrin, 16,

declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penal al

Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, cd documentele si datele furnizate
pentru notificarea dispozitivului medical:

Fotoliu ginecologic;
Sunt autentice si corespund realitdtii.

Numele, prenumele si functia
Director Beregoi Valeriu

Data
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FAZZI NI

Your Health is Our Aim

LETTINI GINECOLOGICI / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA GINECOLOGICO

C€

DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITA / DECLARATION OF UE CONFORMITY/
DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE 2017/745/UE (MDR)

5.5. Padana Superiore, 317
20090 Vimndmne (MI) - Ital:a

qua! -t*g@fazzmu el
Fax +39 02 265152 21

REF | Descrizione/Description/ Descrigiio LOT SN | 8. [UDHDJ | Qty
0235300 | LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA # _ _ 1T
T GINECOLOGICO
'_T'“‘-—“'—“‘—'"—"'——-—— - - = - — il - — . |
02.353.01 | LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA I _ _ _
T GINECOLOGICO B ? .
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02.359.00 | GINECOLOGICO - 8051887990535 «
02.35.10 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH, SOFA ) ) ) _
T GINECOLOGICO
02.360.00 GLETTINEIEI((JJLSI(: Egomsnco / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) 8051887990542 _
02.539.00 GLE‘rrIN EIEJ{;}ng Egou.ocico / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) 8051887990511 )
' " LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA I | [
02.339.00R | GINECOLOGICO ] " ] '
02.539.10 | LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) ] )
T GINECOLOGICO ,
02.539.10r | ETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ] ) ] _
T | GIN ECOLOGICO |
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02.2851.00 GINECOLOGICO - - | 8051887990528
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02.2851.00-UNI | GINECOLOGICO | 1 1 ]
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02.2852.00 | GINECOLOGICO * . _ 8051887990375 |
02.2852.10 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) ) _
' ‘ ﬂ GINECOLOGICO | _ B _ | |
02.2852.20 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) ] )
par— | GINECOLOGICO | L
02.2853.00 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) ) _
’ | | GIN ECOLOGICO | | _
02.2855.00 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) ) _
T GIN ECOLOGICO |
02.2856.00 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) ) _
T T GINECOLOGICO | | L
02.2857.00 g:-:\l-g gnggEgowstco / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ] ) 8051887990382 )
|
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02.2857.00E | GINECOLOGICO ) ) ) | * | '"
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
Sy — | GINECOLOGICO ] " ' |
| 02285710 | ETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH] SOFA _ _ _ _
| GINECOLOGICO _ | q
02.2857.20 | LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA _ _ _ [
. GINECOLOGICO | i l |
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02.2857.20¢ GINECOLOGICO ) '
02.2857.20TrG | ETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH] SOFA _ _ Rore _
- | GINECOLOGICO | | SRt | |
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02.2858.00 GINECOLOGICO - « 8051887990399 | | -
LETTINO GINECOLOGICO | / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
UZ.2858.00TRG | GIN ECOLOGICO ) )
02.2858 01 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA _ ) _ _
| GINECOLOGICO ,
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02.2858.01TRG | GINECOLOGICO q R |
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
oz.?aso.m i GINECOLOGICO . N | 8051887990405 | | -
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
ozt.zas:t:oo | GINECOLGGICO | - 8051887990412 | -
02.2861.10 | ETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA _ ] _ ‘
| | GINECOLOGICO
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
02'2361'0_?'””' | GINECOLOGICO | | ] ;
02.2862.00 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA _ ] _ ;
T |_GINECOLOGICO L
02.2863.00 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) ) ]
o GINECOLOGICO
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DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITA / DECLARATION OF UE CONFORMITY/ >>. Padana Superiore, 317

' 20090 Vimodrone (MI) — Italia
FAZZINI DECLARAGAO DE CONFORMIDADE UE 2017/745/UE (MDR) info@fazzin.i;
- 4 Your Health is Our Aim c E quality@fazzini.eu
Fax +39 02 265152 21
LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA
i 02:2353'00'5 GINECOLOGICO - ' L ] N
02.1037 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) _ _ |
o GINECOLOGICO ) 1
021038 | LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA _ _ _ _ _
GINECOLOGICO ] o
02.1039 LETTINO GINECOLOGICO / GYNAECOLOGICAL COUCH/ SOFA ) ) _ _ _ o
' GINECOLOGICO 3 _ [ i

La Societa FAZZINI SRL con sede legale ed operativa in Strada Statale Padana Superiore 317 - 20055 Vimodrone (Mi)
Tel +39 02 265152 1; Fax +39 02 265152 21: e-mail: info@fazzini.it , quality@fazzini.eu, fabbricante dei dispositivi medici in oggetto

DICHIARA
sotto la propria responsabilitd quanto segue:
1. che i dispositivi in oggetto soddisfano le disposizioni applicabili del Regolamento UE 2017/745 (MDR);
2. che il dispositivo in oggetto & da considerarsi appartenente alla Classe | in base alla Regola 1

dell’allegato VIl del Regolamento UE 2017/745 (MDR);

che i dispositivi in oggetto vengono commercializzati in confezione NON STERILE;

che il procedimento di produzione & condotto in ottemperanza alle prescrizioni del Sistema Qualit3 Aziendale;

che tale Sistema Qualita & conforme alla norma armonizzata UNI CEl EN 1SO 13485:2016 ed UNI CEI EN ISO 9001:2015

che il fabbricante si impegna a conservare ed a tenere a disposizione delle Autoritd Competenti presso la propria sede legale |a
documentazione tecnica per un periodo di dieci anni dalla data di fabbricazione.

La suddetta documentazione supporta la presente dichiarazione di conformita;

che i dispositivi di cui all’oggetto sono fabbricati secondo la suddetta documentazione tecnica;

che il fabbricante si impegna:

—  ad attenersi agli obblighi previsti dal Sistema Qualit3 aziendale approvato;

—  agarantire 'adeguatezza e I'efficacia del Sistema Qualit3 approvato;

—  adistituire una procedura sistematica per valutare 'esperienza acquisita nell’'uso del dispositivo nella fase successiva a quella
di produzione e vendita, nonché ad istituire e mantenere un sistema appropriato cui ricorrere per applicare le misure
correttive eventualmente necessarie per il mantenimento di un adeguato sistema di vigilanza sul mercato.

Inoltre dichiara che i prodotti ed il materiale di confezionamento non sono realizzato con lattice di gomma naturale o
con materiali le cui percentuali di concentrazione possano essere dannose per la salute degli utilizzatori.
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The Company FAZZINI SRL with legal and operational headquarters in Strada Statale Padana Superiore 317 - 20055 Vimodrone (Mi)

Tel +39 02 265152 1; Fax +39 02 265152 21: e-mail: Info@fazzini.it, quality@fazzini.eu, manufacturer of the medical devices here above-
mentioned '-

DECLARE
under their own responsibility the following:

1. that the devices object of this declaration meet the applicable provisions of Regulation 2017/745 EU (MDR)
2. that the devices object of this declaration are to be considered as belonging to Class | according to Rule 1
of Annex VIII of Regulation 2017/745 EU (MDR);
that the devices object of this declaration are sold in NON-STERILE packaging;
that the production process is conducted in compliance with the requirements of the Company Quality System;
that this Quality System complies with the harmonized standard UNI CEI EN 1SO 13485: 2016 and UNI CEl EN I1SO 9001: 2015;
that the manufacturer undertakes to record and keep the technical documentation at the disposal of the Competent Authorities at
its registered office for a period of ten years from the date of manufacture.
The said documentation supports this declaration of conformity.
that the devices object of this declaration are manufactured according to the aforementioned technical documentation;
that the manufacturer undertakes:
~  -to comply with the obligations established by the approved company Quality System:;
—  -toensure the adequacy and effectiveness of the approved Quality System;
—  -toestablish a systematic procedure to evaluate the experience acquired In the use of the device in the after-sales phase, as
well as to establish and maintain an appropriate system useful to apply any corrective measures necessary for the
maintenance of an adequate market surveillance system.

It is also declared that the products and the packaging material are not made with natural rubber latex or any other materials whose
concentration percentages may be harmful to the health of users. -
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DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITA / DECLARATION OF UE CONFORMITY/ >-5. Pacana Superiore, 317

20090 Vimodrone (MI) — Italia

y FAZZINI DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE UE 2017/745/UE (MDR) info@fazzin.t;
' 4 Your Health is Our Aim c € Quality@fazzini.eu
Fax +39 02 265152 21

PT

A Empresa FAZZINI SRL com sede juridica e operacional na Strada Statale Padana Superiore 317 - 20055 Vimodrone (Mi) Tel +39 02 265152 1:
Fax +39 02 265152 21; e-mail: info@fazzini.it , quality@fazzini.it, fabricante dos dispositivos médicos acima mencionados

DECLARA
sob sua responsabilidade o seguinte

1. que os dispositivos objeto desta declaracdo atendem as disposigcdes aplicaveis do Regulamento 2017/745 UE (MDR)
2. que os dispositivos objeto desta declara¢cdo devem ser considerados como pertencentes a Classe | de acordo com a Regra 1 do Anexo VII|
do Regulamento 2017/745 UE (RDM):
3. que os dispositivos objeto desta declara¢do sejam vendidos em embalagens NAO ESTERIL;
4. que o processo produtivo seja conduzido de acordo com os requisitos do Sistema de Qualidade da Empresa;
5. que este Sistema de Qualidade estd em conformidade com a norma harmonizada UNI CEl EN 1ISO 13485: 2016 e UNI CEI EN I1SO 9001:
2015;
6. que o fabricante se comprometa a registrar e manter a documentagdo técnica a disposicdo das Autoridades Competentes em sua sede por
um periodo de dez anos a partir da data de fabrico. A referida documentagdo suporta esta declaracdo de conformidade.
/. que os dispositivos objeto desta declaracdo sejam fabricados de acordo com a documentacdo técnica supracitada;
8. que o fabricante se compromete a:
— cumprir as obrigagfes estabelecidas pelo Sistema de Qualidade da empresa aprovado;
- assegurar a adequacado e eficacia do Sistema da Qualidade aprovado;
- estabelecer um procedimento sistematico para avaliar a experiéncia adquirida na utilizacdo do dispositivo na fase de pds-venda,
bem como estabelecer e manter um sistema adequado e util para aplicar quaisquer medidas corretivas necessarias para a
manutencdo de um sistema de vigilancia do mercado adequado.
Declara-se também que os produtos e o material de embalagem ndo sdo fabricados com latex de borracha natural ou quaisquer outros
materiais cujas percentagens de concentragdo possam ser prejudiciais & satde dos utilizadores.

- FRAZZNNS.RIL
S.S. PAD.NA SUPERIORE 317

Vimodrone, 25/05/2021
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