Anexa

Caitre
Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale nr. 57 din 02 iulie 2024

Solicitantul M-INTER-FARMA SA, cu sediul MD-2025. mun. Chigindu, str.
Grenoble,23 tel./fax: 022904-005, e-mail nina@minterfarma.md, solicit inregistrarea in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmitoarelor categorii si tipuri de
dispozitive medicale a producitorului JIANGSU JAYSUN GLOVE CO.,LTD No.199
Jianling Rd,Sugian City, Jiangsu China 223800 pentru introducerea si punerea la
dispozitie pe piatd pe piatd de dispozitive medicale.Conform Rule 1 (Annex VIII of
MDR), Dispozitivele medicale se clasifica ca Clasa de risc I, dupd cum urmeaza :

Nr | Denumire Modelul “° 7 i e
1 | Manusi pentru examinare din vinil nesterile cu pudrd, marimea S

2 | Manusi pentru examinare din vinil nesterile cu pudri, mirimea M

3 | Manusi pentru examinare din vinil nesterile cu pudrd, marimea L

4 | Manusi pentru examinare din vinil nesterile cu pudrd, mirimea XL

* Mentiune: CONFORM ANEXEI 3

Se anexeazd urmétoarele acte:
1. Actul prin care producitorul igi desemneaza reprezentantul Autorizat - Agreement
M-INTER-FARMA JIANG SU IAYSUN 24.06.2024 signed
2. Declaratia de conformitate CE-CEFF & 14781 (EU2017-745)-2023
3. Declaratic pe propria raspundere
4. Lista dispozitivelor medicale
5. Certificate ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001
6. CE Technical File
7. Product Catalogue

Data 02 1ulie 2024 Semnitura
Morozov Maria
Director

Location:

Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeazi de citre Agentie in momentul depunerii notificarii de cétre solicitant)

e
Comentarii cu privire la acceptul/refuzul 4 MW '

receptionarii notificdrii, inclusiv motivul

refuzului
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