Anexa nr. 2

La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

v

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitantul M-INTER-FARMA SA , cu sediul MD-2025. Mun. Chisinau, str.

Grenoble,23, declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul

Penal al Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, ca documentele si datele

furnizate pentru notificarea dispozitivului medical:

Nr.

Denumire generica
(denumirea
dispozitivului)

Model

Componenta

1 SET CHIRURGICAL STERIL

laparoscopie

- cearsaf impermeabil laminat pentru masa instrumente 140x75
cm - 1 bucatd; - cearsaf SMS pentru masa operatie 160x150 cm
cu bordura adezivd - 1 bucatd; - cearsaf 250x160 cm cu cdmp
adeziv si abs. incizia 30x15 cm - 1 bucatd; - husd protectie
laparoscop lam. - 1 bucatd; - pungd cu banda adeziva - 2 bucati;
- servetel material absorbant 70x50 cm - 3 bucati; - banda
adezivad - 2 bucdti;

2 Set chirurgical steril

standard

1. Camp Mayo pentru masa de instrumente 140x80 cm- 1 buc.,
Impermiabil, absorbant, zond absorbantd minim 65x85 cm..

2. Cearsaf steril cu bord adeziv si cdmp absorbant 240x150 cm -
1 buc., , zona cdmpului absorbant minim 60x40 cm, cu nivelul
absorbtiei mediu. Cu “Tube Holders".
3.Cearsaf cu bord adeziv si camp absorbant 175x175 cm- 1 buc.,
Material netesut minim 3 straturi, zona campului absorbant
60x40 cm, cu nivelul absorbtiei mediu.

4. Cearsaf cu bord adeziv si camp absorbant 90x75 cm- 2 buc.,
zona campului absorbant minim 90x40 cm, cu nivelul absorbtiei
mediu.

5. Servetele absorbante sterile din celuloza 20x25cm - 4 buc.
6.Panglica de operatie 20x25 cm -1 buc.

Sunt autentice si corespund realitatii.
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