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. ....... o] | N——

Solicitantul AELO GRUP SRL , cu sediul mun.Chisindu, str.Mitropolit Petru
Movila 23/5, ap,6,
tel./fax: +373 61 033 993/022 60 14 91, e-mail: aelogrup@gmail.com,
solicit nregistrarea n Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmitoarelor
categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie
pe piata a:
EUROMED IMP_.ANTS GMBH QUADROFIT STANDARD CEMENTED FEMORAL
COMPONENT [Sterile] / CoCr - RIGHT-6/0,5/1,5/2,5/3,5/4,5/5,5
EUROMED IMP _ANTS GMBH QUADROFIT STANDARD CEMENTED FEMORAL
COMPONENT [Sterile] / CoCr - LEFT - 6/0,5/1,5/2,5/3,5/4,5/5,5
EUROMED IMP_ANTS GMBH QUADROFIT STANDARD CEMENTLESS FEMORAL
COMPONENT - Ti+HA COATED [Sterile] / CoCr - RIGHT - 6/0,5/1,5/2,5/3,5/4,5/5,5
EUROMED IMPLANTS GMBH QUADROFIT STANDARD CEMENTLESS FEMORAL
COMPONENT - Ti+HA COATED [Sterile] / CoCr - LEFT - 6/0,5/1,5/2,5/3,5/4,5/5,5
EUROMED IMPLANTS GMBH QUADROFIT MB CEMENTED TIBIAL COMPONENT
[Sterile] / CoCr-6/0,5/1,5/2,5/3,5/4,5/5,5
EUROMED IMPLANTS GMBH QUADROFIT MB CEMENTLESS TIBIAL COMPONENT
TI+HA COATED[Sterile] / CoCr - o/1/2/3/4/5/6/0,5/1,5/2,5/3,5/4,5/5,5

EUROMED IMPLANTS GMBH QUADROFIT MB STANDARD TIBIAL INSERT [Sterile] /
PE CROSS LINKED -1 -8 /1-10/1-12/1-15/1-18/3-8/3-10/3-12/3- 15/
3-18/5-8/5-10/5-12/5-15/5-18/6-8/6-10/6-12/6-15/6-18

Se anexeeza urmatoarele acte:
ISO;Decalaratie de conformitate;CE, Declaration_ MRD Certification SZUTEST,;
ISO;declaratie dropria raspundere;scrisoare autorizare;Excel. :
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Comentarii cu privire la acceptul/refuzul receptionrii

notificarii, inclusiv motivul refuzului /j/(.céA /
Data/nr. de ordine atribuit notificarii de ctre Agentie (in ,
cazul acceptarii receptionarii) /Z/n 1759 L,A’ 13 102023
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receptionarea dosarului )

/ ’ . 3
G L&) - %//, /Q/wu‘hk

D
D

TS WERC b ey

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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