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            Prin prezenta, declarăm pe propria răspundere că, în cazul în 
care compania Unident-AS SRL va fi desemnată câștigătoare pentru 
pozitia 4 “Sistem radiographic intraoral 210510 si anume Renghen 
ProXam iX, KaVo 2.023.1000”, va  notifica Agenția Medicamentului cu 
cel puțin 10 zile lucrătoare înainte de introducerea pe piață a 
dispozitivului medical, în conformitate cu legislația în vigoare si anume 
LEGEA Nr. 102 din 09-06-2017cu privire la dispozitivele medicale, art. 
7, pct.2 “Producătorul sau reprezentantul său autorizat este obligat să 
notifice Agenția cu cel puțin 10 zile lucrătoare pînă la introducerea pe 
piață a dispozitivelor medicale, conform modelului stabilit în anexă”.
            Confirmăm că notificarea va fi efectuată în termenul legal și cu 
prezentarea tuturor documentelor necesare, asigurând respectarea 
cerințelor de conformitate și transparență.
            Totodata, ce tine de Radiovisiograf ProXam iS, Set SIZE 1 KaVo 
2.023.2020, mentinam ca este inregistrare DM000708697.
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