Anexa nr. 1
| a 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. Trandafirilor, 15, Chisinau,
(adresa)

tel /fax: (022) 000 824, e-mail labromed.laborator@gmail.com,
solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si tipuri de
dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a:
« ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Adult Thigh Single NIBP Cuff with
bladder, TPU,46-66CM U500-1T(C)
« ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT. model Adult Thigh Dual NIBP Cuff with
bladder TPU,46-66CM U500-2T(C)
. ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Large Aglult Single NIBP Cuff, with
bladder, TPU,33-47CM U500-1L(C)

« ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, mode! Large Adult Dual NIBP Cuff with
bladder, TPU,33-47CM U500-2L(C)
« ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Adult Single NIBP Cuff with
bladder, TPU,25-35CM U500-1A(C)
e ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Adult Dual NIBP Cuff with bladder TPU.25-
35CM U500-2A(C)
« ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Child Single NIBP Cuff with
bladder, TPU,18-26CM U500-1P(C)
.. ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Child Dual NIBP Cuff with pladder, TPU 18-
26CM U500-2P(C) '
e ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model infant Single NIBP Cuff with
b|ad_der,TPU,10—19CI\/\ / 12-19CM U500-1Y(C)
« ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Infant Dual NIBP Cuff with bladder TPU,10-
19CM / 12-19CM U500-2Y(C)
e ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Neonate Single NIBP Cuff with
bladder, TPU,6-11CM U500-1N(C)
e ACCESORIU PENTRU MONITOR DE PACIENT, model Neonate Dual NIBP Cuff with
bladder, TPU . 6-11CM U500-2N(C)
Se anexeaza urmatoarele acte:
a) declaratia de conformitate CE emisa de producator pentru dispozitivul medical fabricat;
b) certificatul de conformitate 1SO 13485 valabil pentru dispozitivelefabrigete; dupa caz,
c) actul prin care producatorul Tsi desemneaza reprezentantul.
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