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

C3tre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

w

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitantul iM ,,DUTCHMED-M" SRL, cu sediul

bd. Decebal 76, of. 807/808, MD-2038, mun. Chisindu, Republica Moldova
(adresa)

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: Fisiotek 3000 GS / 3000G / 3000 E / 3000
TS / 3000 N

1) Autorizatie de reprezentantd emisa de producator (copie);
2) Certificatul de conformitate CE (copie);
3) Declaratie de conformitate CE pentru Fisiotek 3000 GS / 3000G / 3000 E/ 3000 TS

/ 3000 N emisa de producator (copie).

Sunt autentice si corespund realitatii.
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Anexa nr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentta Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
nr 0709/22DM din 07.09.2022

Solicitantul IM ,,DUTCHMED-M" SRL, cu sediul
bd. Decebal 76, of. 807/808, MD-2038, mun. Chisindau, Republica Moldova
(adresa),

tel./fax: 022 522 022, e-mail dutchmedm@gmail.com ,
solicit Tnregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor
categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe
piatd a:
Dispozitiv miscare continua-pasiva:

Fisiotek 3000 GS / 3000G / 3000 E / 3000 TS / 3000 N;

Se anexeaza urmatoarele acte:
1) Autorizatie de reprezentantd emisa de producator (copie);
2) Certificatul de conformitate CE (copie);
3) Declaratie de conformitate CE pentru Fisiotek 3000 GS / 3000G / 3000 E / 3000 TS /
3000 N emisa de producator (copie). -

Data 22.09.2022 Semnaturss 2

Tabelul de receptionare a notificarii |

(se completeazd de cadtre Agentie in momentul depunerii\
solicitant) %

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

Data/nr. de ordine atribuit notificarii
de c3tre Agentie (in cazul acceptarii
receptionarii)

Numele, prenumele, functia
persoanei responsabile de
receptionarea dosarului

Semnatura persoanei responsabile




