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: ,,GBG-MLD” SRL, cu sediul in mun. Chisinau, str. Albisoara 64/2,

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 inregistrarea dispozitivelor producatorului
Shanghai MediWorks Precision Instrument pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a
urmatoarelor produse:

Denumire Generic Model Clasa

Lampa cu Fanta TSL-900Z

Sunt autentice si corespund realitatii.

Tudor Ceaicovschi, Administrator

Semnatura

Data: 06.09.2023
Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2023.09.06 16:51:16 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




Anexanr. 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. 01 din 06.09.2023

Solicitantul ,,GBG-MLD” SRL, cu sediul in mun. Chisinau, str. Albisoara 64/2, tel./fax: 022 54 73 73, e-
mail office@gbg.md, solicit respectuos Tnregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a
urmatoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale ale producatorului Potec Co. pentru introducerea si
punerea la dispozitie pe piatd a urmatoarelor produse:

Denumire Generic COD/Ref. Clasa

Auto Ref-keratometru RC-900

Se anexeaza urmatoarele acte:

Notificarea pentru inregistrarea dispozitivelor medicale;
Declaratia pe proprie raspundere;

Declaratia de conformitate;

Scrisoarea de Autorizare;

Data 06.09.2023 Semnatura

Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeaza de catre Agentie Tn momentul depunerii notificarii de catre
solicitant)

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

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de catre
Agentie (in cazul acceptarii receptiondrii)

Numele, prenumele, functia persoanei
responsabile de receptionarea dosarului

Semnétura persoanei responsabile



mailto:office@gbg.md

Shanghai MediWorks Precision Instruments Co., Ltd.
http://www.mediworks.com.cn

Medi Wo I‘kS No.7, MingPu Phase II, No.3279 SanLu Road, MinHang District, 201100, Shanghai, China

» Phone: (86)-21-54260421 54260423  Fax: (86)-21-54260425
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer: whose single Authorized Representative:
Shanghai MediWorks Precision Instruments Co., Share Info GmbH

Ltd. Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf
No.7, MingPu Phase Il, No.3279 SanLu Road, Tel: 0049 1795 6665 08
MinHang District, 201100, Shanghai, China
SRN number:CN-MF-000004251 SRN number:DE-AR-000005132

We, the manufacturer, herewith declare that the products
Slit Lamp Microscopes and accessories
(Model/Type: TSL-900Z, TSL-900H, TSL-900H(dIgital, RSL 2100, RSL 2600,
RSL 2600digital)

meet the provisions of EU-REGULATION 2017/745 which apply to them.
The Basic UDI-DI of products are as follows:

069450875SlitLampSN

The medical device has been assigned to RULE 10 (Device class:class |) according to Annex
VIl of the EU-REGULATION 2017/745. It bears the mark

C€

following the procedure relating to the EC Declaration of Conformity set out in Annex Il of
EU-REGULATION 2017/745.

This Declaration of conformity is valid in connection with the release document for the
respective batch of produced devices.

The above mentioned declaration of conformity is exclusively under the responsibility of
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