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
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Solicitantul IM ,BECOR” SRL, cu sediul str. Calea Orheiului 111/5, MD-2020,
Chisinau, Republic Moldova, tel./fax: (+373) 022 406 282, e-mail
becordtm@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:

Cobas® TagScreen MPX Test, v2.0 - 5969492190;
Cobas® TagScreen MPX Control Kit, v2.0 - 5965411190;
Cobas® TagScreen MPX Test, v2.0 - 5969484190;
Cobas® TagScreen MPX Control Kit, v2.0 - 5965390190.
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Se anexeaza urmatoarele acte:

1. Scrisoare de autorizare Roche Diagnostics GmbH - IM Becor SRL;
2. Declaratii de conformitate CE, Roche Dlagnostlcgrﬁmbld\(l declaratie);
3. CE Certificat BSI; /»%@ﬁ§w<§
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(se completeaza de catre Agentie in momentul depuneru notificarii de catre
solicitant)
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