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CONFIRMARE

Prin prezenta, compania ,,BIOTECHLAB” SRL, confirma faptul ca pentru dispozitivele
medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va prezenta - certificat/extras de inregistrare in
Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producator
ce atesta calitatea produsului ISO,v alabil, Certificat CE sau declaratie de conformitate CE,
documente confirmative: Manuale de service in una din limbile de circulatie internationala
(rusa/engleza) si manualul de utilizare cu prezentarea traducerii la momentul livrarii in limba

de stat.

Cu stima,
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