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. 46_23 din 07.07.2023

Solicitantul SC IMUNOTEHNOMED SRL cu sediul str. Gh. Asachi, 42, tel.: 022 811 174,
022 811 197; fax: 022 738 720: e-mail tatiana.romanescu@imunotehnomed.md, solicit inregistrarea
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale, urmatoarele categorii si tipuri de dispozitive medicale
pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piaté (producator — Hebei Titans Hongsen Medical
Technology Co.. Ltd.):

Nr. Denumire produs Denum'lre Model
comerciala
1 | Single-use Nitrile Patient Examination Gloves Titanfine® Blue, XS v
2 | Single-use Nitrile Patient Examination Gloves Titanfine® Blue, S
3 | Single-use Nitrile Patient Examination Gloves Titanfine® Blue, M
4 | Single-use Nitrile Patient Examination Gloves Titanfine® Blue, L
5 | Single-use Nitrile Patient Examination Gloves Titanfine® Blue, XL
6 | Single-use Nitrile Patient Examination Gloves Titanfine® Blue. XXL
7 | Single-use Examination Vinyl Gloves Titanfine® Clear, XS
8 | Sinigie—use Examination Vinyl Gloves Titanfine® Clear, S
9 | Single-use Examination Vinyl Gloves Titanfine® Clear, M
10 | Single-use Examination Vinyl Gloves Titanfine® Clear, L.
1| Single-use Examination Vinyl Gloves Titanfine® Clear, XL
12 | Single-use Examination Vinyl Gloves Titanfine® Clear, XXL

Se anexeaza urmatoarele acte:

1.Scrisoarea de autorizare de la producitor (Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co.. Ltd.):

2.Declaratia de conformitate CE:

3.Declaratia pe propria raspundere privind veridicitatea datelor:;

Data: 07.07.2023
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Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeaza de citre Agentie in momentul depunerii notificarii de cétre solicitant)

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

/ z’C'c%Z/

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de
catre Agentie (in cazul acceptarii
receptiondrii)

Mo esss o 10092023

Numele, prenumele, functia persoanei
responsabile de receptionarea dosarului

Semnitura persoanei responsabile
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