S.C.,,UNIDENT-AS” S.R.L

Republica Moldova, mun. Chisinau, str. Ghiocellor, nr. 1, tel.- 022508090
unident.ud@gmail.com

Prin prezenta, declaram pe propria raspundere ca, in cazul in
care compania Unident-AS SRL va fi desemnata castigatoare pentru
pozitia 4 “Sistem radiographic intraoral 210510 si anume Renghen
ProXam iX, KaVo 2.023.10007, va notifica Agentia Medicamentului cu
cel putin 10 zile lucratoare inainte de introducerea pe piata a
dispozitivului medical, in conformitate cu legislatia in vigoare si anume
LEGEA Nr. 102 din 09-06-2017cu privire la dispozitivele medicale, art.
7, pct.2 “Producdtorul sau reprezentantul sau autorizat este obligat sa
notifice Agentia cu cel putin 10 zile lucrdtoare pinad la introducerea pe
piata a dispozitivelor medicale, conform modelului stabilit in anexd”.

Confirmam ca notificarea va fi efectuata in termenul legal si cu
prezentarea tuturor documentelor necesare, asigurand respectarea
cerintelor de conformitate si transparenta.

Totodata, ce tine de Radiovisiograf ProXam iS, Set SIZE 1 KaVo
2.023.2020, mentinam ca este inregistrare DM000708697.

Director Sergiu Popa
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