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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.

Solicitantul Labromed Laborator SRL, cu sediul str. Cuza Voda 30/1,_Chisinau,
(adresa)

tel./fax: (022) 000 824, e-mail labromed.laborator@gmail.com,
solicit inregistrarea in Reglstrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si tlpun de
dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dlspozutle pe piata a: :

¢ Instrument electrochirurgicalda, model Forceps de prindere, canelat, cu lingura, cu dubla actiune, @ 5
mm 330 mm RS000-506

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de prindere, canelat, cu lingurd, cu dubla actiune, @ 5
mm 450 mm RS000-706 v

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de prindere, canelat, cu lingura, cu dubla actiune, @ 5
mm 330 mm RS000-509

e Instrument electrochirurgicala, model Forceps de prindere, canelat cu lingurd, cu dubla actiune, @ 5
mm 450 mm RS000-709 ;

e Instrumént electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, Dolphin, scurt cu lingura,
dubla actiune, @ 5 mm 330 mm RS000-517

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, Dolphin, scurt cu lingura,
dubla actiune, @ 5 mm 450 mm RS000-717

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de prindere, canelat, cu lingurd, lung, cu dubla
actiune, @ 5 mm 330 mm RS000-508

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de prindere, canelat, cu lingura, lung, cu dubla
actiune, @5 mm 450 mm RS000-708

¢ Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, zimtat in cruce, curbat, cu
dublad actiune, @ 5 mm 330 mm RS000-527

¢ Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, zimtat in cruce, curbat, cu
dubla actiune, @ 5 mm 450 mm RS000-727

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, Maryland, subtire, curbat, cu
dubla actiune, @ 5 mm 330 mm RS000-526

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, Maryland, subtire, curbat, cu
dubla actiune, @ 5 mm 450 mm RS000-726 @

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, Maryland (standard), curbat,
cu dubla actiune, @ 5 mm 330 mm RS000-525

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, Maryland (standard), curbat,
cu dubla actiune, @ 5 mm 450 mm RS000-725

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere, Maryland, extra lung,
curbat, cu dubla actiune, @ 5 mm 330 mm RS000-528

* Instrument electrochirurgicala, model Forceps de disectie si de prindere, Maryland, extra lung,
curbat, cu dubla actiune, @ 5 mm 450 mm RS000-728

* Instrument electrochirurgicald, model Forceps de prindere, atraumatic, dubla act.iune’,A__Q.j m 330
mm RS000-531 / 1A ,

e Instrument electrochirurgicald, model Forceps de prindere, atraumatic, dubla ac!mnef'@ 5 mm 450
mm RS000-731

« Instrument electrochirurgicald, model Forceps de disectie si de prindere
atraumatic, dubla actiune, @ 5 mm 330 mm RS000-529 \ Y

« Instrument electrochirurgicala, model Forceps de disectie si de prindgre, Marjiar -. ‘%agry.;fﬁuf.t)‘é;f’f
atraumatic, dubla actiune, @ 5 mm 450 mm RS000-729 &2 7

f ljeBakey cu rbat;‘;
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e Instrument electrochirurgicald,

mm 330 mm RS000-530

e Instrument electrochirurgicala,

mm 450 mm RS000-730

s Instrument electrochirurgicala,

330 mm RS000-533

e Instrument electrochirurgicala,

450 mm RS000-733

e Instrument electrochirurgicald,

330 mm RS000-536

e Instrument electrochirurgicala,

450 mm RS000-736

¢ Instrument electrochirurgicald,

mm RS000-534

s Instrument electrochirurgicald,

mm RS000-734

e Instrument electrochirurgicala,

330 mm RS000-532

» Instrument electrochirurgicala,

450 mm RS000-732

o Instrument electrochirurgicald,

mm RS000-537

« Instrument electrochirurgicala,

mm RS000-737
e Instrument electrochirurgicala,

model Forcéps de prindere, DeBa.key, atraumatic, dublad actiune, @ 5
model Forceps de prindere, DeBakey, atraumatic, dubla actiune, @5
modeI‘Forceps de prindere, Cobra, 2 x 4 dinti, dubla actiune, @5mm
model Forceps de prindere, Cobra, 2 x 4 dinti, dubla actiune, @ 5 mm
model Forceps de prindere, Allis, cu dinti, cu dubla actiune, @ 5mm
model Forceps de prindere, Allis, cu dinti, cu dubla actiune, @ 5 mm
model Forceps de prindere, cu dinti, cu dubla actiune, @ 5 mm 330
model Forceps de prindere, cu dinti, cu dubla actiune, @ 5 mm 450
model Forceps de prindere, 1 x 2 dinti, cu o singura actiune, @ 5 mm
model Forceps de prindere, 1 x 2 dinti, cu o singura actiune, @5 mm
model Forceps de prindere, Allis,cu o singura actiune, @5 mm 330
model Forceps de prindere, Allis, cu o singura actiune, @ 5 mm 450

model Forceps de prindere, Babcock, zimtat, model foarte fin, dubla

actiune, @ 5 mm 330 mm RS000-542

* Instrument electrochirurgicalad,

model Forceps de prindere, Babcock, zimtat, model foarte fin, dubla

actiune, @ 5 mm 450 mm RS000- 742

e Instrument electrochirurgicala,

model Forceps de prindere, Babcock, atraumatic, model foarte fin,

dubla actiune, @ 5 mm 330 mm RS000- 543

o' Instrument electrochirurgicala,

model Forceps de prindere, Babcock, atraumatic, mode! foarte fin,

dubla actiune, @ 5 mm 450 mm RS000- 743

e Instrument electrochirurgicald,
mm RS000-538

e Instrument electrochirurgicala,

mm RS000-738

model Forceps de prindere, atraumatic, dubla actiune, &5 mm 330

model Forceps de prindere, atraumatic, dubla actiune, @ 5 mm 450

Se anexeaza urmatoarele acte:
a) declaratia de conformitate CE emisa de producétor pentru dispozitivul-medical fabricat;
b) certificatul de conformitate CE, DIN EN ISO 13485:2016 valabil-pentru d|spozmvele fabricate,

dupa caz;

c) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul

Data 27.03.2023

Tabelul de receptionare a notificarii

Semnatura. .

(se completeaza de catre Agentie Tn momentul depunerii noﬁﬁcérn de catre solicitant)

refuzului

| Comentarii cu privire la accepthl/refuzul ]

receptionarii notificarii, inclusiv motivul M

catre Agentie (in cazul acceptarii
receptionarii)

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de

Numele, prenumele, functia persoanei
responsabile de receptionarea dosarului ¢
Semnatura persoanei responsabile |
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