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
1] SR din ...........

Solicitantul SC BASTER-MEDIA SRL, cu sediul mun. Chisinau str.Florilor 26/1,

adresa juridica mun.Chisinau, str. G.Latina 13 ap.89, tel./fax:022449948, e-mail

bastermedia@mail.ru,_solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale

a urmatoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si
punerea la dispozitie pe piatd a: Dispozitivelor Medicale pentru diagnostic in-vitro,
clasificate ca "Other Device”

¢ SensAheart One-step Assay

o Strep A No-step Assay

« Gonorrhea One-step Assay

o Chlamydia One-step Assay

Se anexeaza urmatoarele acte:
1. Declaratia pe proprie raspundere
2. Declaratia de conformitate CE
3. Certificatul de desemnare a solicitantului in calitate de REPREZENTANT
AUTORIZAT al producatorului f,
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