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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. 05 din 06.07.2023
Solicitantul ,MedGlobalFarm” SRL, cu sediul R.Moldova, mun.Chisinau,

str.Miron Costin 17/7, of.71, tel./fax: 022-523090, e-mail
medglobalfarm@mail.ru, solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale a urmdtoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea
si punerea la dispozitie pe piat3 a:

ispozitiv
t plastic pentru

Recipieﬁ
2 | BPTA00004 deseuri tdietor Waste container 1 L with lid
intepatoare, 1L

Se anexeaza urmatoarele acte:

declaratia de conformitate CE emisi de producitor pentru dispozitivul medical
fabricat; 7o
certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate;

actul prin care producitorul isi desemneazi reprezentantul/ 3

Data 08.08.2023 Semnatura ﬂ

Tabelul de receptionare a notificirii

(se completeazd de citre Agentie in momentul depunerii notificarii de citre
solicitant)
Comentarii cu privire la
acceptul/refuzul receptionarii
notificarii, inclusiv motivul refuzului
Data/nr. de ordine atribuit notific3rii
de catre Agentie (in cazul accept3rii
receptionarii)
Numele, prenumele, functia
persoanei responsabile de
receptionarea dosarului
Semnatura persoanei responsabile




According Diréctiva%f?‘.‘))‘EC on in vitro diagnas‘ﬁé med;cél devices, Annex llI

Manufacturer: Medikal Olusum San. ve Tic. Ltd. §ti.

Adress: Daﬁyaka

, re that the above mentioned p
dlrectwe 93,, EC for medical devices. All suppc
vanufacturer

_ PRODUCTS, IVD MEDICAL

Medikal Olusum San i ing law: tandards:
+ Directive 98/79/EC - .
In-vitro-Diagnostica

+ EN ISO 14971 ‘ -

Medical devices — Application of nskmanagement to medlcal devuces

« DIN EN ISO 13485 .
Qualitysystems — Medical devices ~ Particular requirements for the application of EN ISO 9001

Ankara, 29.03.2017
Medikal Olusum San. ve Tic. Ltd. $tx

Berna Baghan / General Manager

Medikal Olusum San. ve Tic. Lid. Sti.
s Dadyaka Mahallesi 2038. Cadde Selpa Sanayi Sitesi
No:d Blok: 20/2, 06980 Kahramankazan/Ankara/TURKEY
® Phone: +90 312 395 23 96 Fax;+90 312 395 23 87

® Hio@mosiab com e www mos fab. com e
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Anexa nr. 2
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitant: Medglobalfarm SRL, cu sediul mun. Chisinau,str.Miron Costin 14 ,

declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521 Codul Penal al
Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, ca documentele si datele furnlzate
pentru notificarea dispozitivului medical:

Recipient plastic pentru deseuri tiietor intepatoare, 1 L

Sunt autentice si corespund realitatii.

Numele, prenumele si functia : : Semné’& ' %

Data 08.08.2023
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