APLIKIMI PER PAJISJE
MJEKESORE

AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE PAJISJEVE
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Aplikimi pér pajisjet mjekésore
kryhet népérmijet portalit

geveritar e-Albania.

Regijistrim Pajisje

Mijekésore

Subjektet mund té aplikojné pér:

Ndryshim regjistrimi pér
pdjisie mjekeésore

Anulim regjistrimi
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APLIKIMI PER REGJISTRIM PAJISJE MJEKESORE

Té gjitha pajisjet mjekésore, gé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé, duhet
_ té regjistrohen né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, g¢ mbahet nga
T ~ Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.
‘\:"‘\\\ D



Identifikohuni si biznes né portalin e-Albania

Ju lukem egildhnl m@nyrin e identifildmit

Administrata
L [ [rpr————— >

—————— -
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Kérkoni dhe zgjidhni nga lista e shérbimeve. shérbimin “Aplikim pér _ e S el |

regjistrim pajisje mjekésore™. o T e e

Klikoni butonin “Krijo aplikim té ri” pér té aplikuar pér regjistrim pajisje e TIIITIIT T,

mjekésore sy VR
Lo MINISTRIA E SHENDETESISE

Aplikim pér regjistrim pajisje mjekésore

DHE MBROJTJES SOCIALS

e Per té krijuar njé aplikim té ri kilkoni butonin *Krijo aplikim té r*

Pertd gammuar nfé apliim eazistees L luberm vendosni memiin e nje apiiimi o2 kiver me pare dhe Kikond butonin *He e

M i aplikirmit L

Krijo aplikim té ri /€=

Hapet formulari elektronik i regjistrimit té pajisjes mjekésore ku ju duhet té
plotésoni té dhénat sipas seksioneve.

i Agjencia Kembitare & Barnave ——
dhe Paiisieve Miskéscre
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SEKSIONI B Inlerrmacion misi tregiuesin me shumies | pajisjove mjckissre

Ermi | subjektit HIST:
='!?_
L { '- Emialli: Emmrl | sdministratorit
C:-‘.'!--E' LE ErFIF | pReBOniT 18 —
koritaktit
eomsabentet .
_“m OytatyShtet ™ T bafesirnl e
Mumn | autarizimic*
Predhuss dhe acrea Hategada:®  Pajisje te implantueshme aktive b
SEASON A frmacion b apiesen Né seksionin B: Informacion mbi tregtuesin me shumicé i pajisjeve
mjekésore, t€ dhénat si Emri i subjektit, NIPT, Emaili, Emri i
SR8 ks | fetomm ' administratorit, Emri i personit té kontaktit, Adresa dhe Telefon/Fax

N o _ o , . plotésohen automatikisht népérmjet ndérveprimit me Regjistrin Tregtar t&
\E seksionin A: Informacion mbi aplikuesin plotésont fushén Statusi 1 QKB-sé. Giithashtu kontrollohet nése subjekti ka licensé & viefshme.

iplikuesit duke zg]edhnr nga lista | Plotésom fushat Qyteti/Shteti, Numri i autorizimit, Prodhuesi dhe adresa

~ dhe Kategoria duke zgjedhur nga lista
Pajisje anestezie dhe respiratore

Pajisje dantare
Pajisje elektromekanike
Palisje mobilim spitalor
Paijisje te diagnostifikimit in vitro
Pajisje te implantueshme jo aktive
Pajisie oftalmike dhe cptike
Instrumenta shumeperdarimeshe
| Pajisie nje perdorimeshe
| Pajisje asistive per persona me aftesi te kufizuara
Pajisie diagnostikuese dhe terapeutike me rezatim
Faiisie me prejardhje biclogiike
Produkte per institucione te kujdesit shendetesor
Palisje laboratori
Tieter




SEKSIONI C: Informacion mbi pajisjet mjekésore v
‘ | Plotéso mancaisht | | Ngarko e Excel |

O
Né seksionin C: Informacion mbi pajisjen mjekésore klikoni butonin
“Shto pajisje” nése ju po aplikoni pér njé ose njé numér té vogél pajisjesh
mjekésore
N¢ dritaren q¢ hapet “Shto pajisje”
Shto pajisje X Klasa: bt
Klasa |
Klasa Il
Ernri/N!.o:.:IeI.i.i Klasa: * v Klasa lla
pajisjes: | Klasa Ilb
Kodi:* Pérshkrimi: Klasa Il
Im
Kodi Kodi GMDN ose In vitro
nomenklatureés: UMDN: :
Ir
Kodi Is
nofnerfklaturés UDI {Unique Dt.!\‘fice ' Pajisje per hetime klinike
(ne:le;;out::gt::; Identifier): Palislo me poml
i Sistem ose pa

Emri i pajisjes Klasa Kategoria Prodhuesi Modeli Veprime

® Q +

1 Sterile Surgical Cloth | 190 Tio Medikal Sterile Surgical Cloth (75x90)

B [ svosncen]<—

Ermri i Kodi i
standartit standartit
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Vierat pér tu plotésuar

Nr. Total | rreshtave

AKBPM

1A

[1]:]

PHK

PMP

PP

TIA

Pérshkrimi

Klasa |

Klasa Il

Klasa lla

Klasa lIb

Klasa Il
Im

In vitre
s
r

Pajisje per hetime klinike
Pajisje me porosi
Sistern ose paketeé proceduriale

Te implantueshme aktive

érzgjidh Ngarko

v
1 k| b
#  |Emertimi/ Modeli* Kodi* Klasa " Pérshkrimi* STATUS
1  |BurDenal G C379-314-023 A Freza dentare te diamantuara per frezime te struktures dhembore Valid
2 |BurDental G N 379-314-023 A Freza dentare te diamantuara per frezime te struktures dhembore Valid
3 |BurDental 2875-104-014-N A Freza dentare te diamantuara per frezime te struktures dhembore Valid
4 |BurDental 368-204-016-3.5 A Freza dentare te diamantuara per frezime te struktures dhembore Valid
UDI (Unigue Device Identifier) | Kodi nomenklaturés |Kodi GMDN ose UMDN|  Kodi JO GMDN Specifikimet e pajisjes Kodi 150 Emertimi 150
16-670 EN IS0 13485 |design and development
16-670 EN IS0 13485 |design and development
16-670 EN IS0 13485 |design and development
16-670 EN IS0 13485 |design and development

> Nése ju po aplikoni pér njé liste te gjate pajisjesh mjekesore, duhet té shkarkoni shabllonin

(file-in excel) nga formulari online dhe ta plotesoni me té dhénat e pajisjeve mjekesore

»  Plotésimi i formularit dhe regjistrimi né regjistrin e pajisjeve mjekésore do té béhet né gjuhén
shqipe.( pershkrimi ne gjuhen shgipe ndersa emertimi ,modeli i pajisjes,prodhuesi adresa,

sipas dokumenteve te leshuar nga prodhuesi)



EU DECLARATION OF CONFORMITY CUJ ?UU‘ JL N

- Fabbricante

= Marufarcturer COMNLERT. 5.1l Vlerésohet pérshtatshméria e e té dhénave

?,ﬂﬁr._."‘,ﬂ.!f;.m-" Via Respighi 15 - 43011 Busseto (PR) té Deklaratés sé Konformitetit té léshuar

SRN IT-MF-000027812 nga prodhuesi dhe té dhénave né aplikim
Regolamento (UE) 2017745 (MDR) del Parlamento europea e del Consiglio, del 5 aprile 2017, rela-

Direttive Applicabili tivo ai dispositivi medid, che modifica la Direttiva 2001/83/CE, il Reg (CE) n. 178/2002 « il Regola- - . - 2 Se .
mento [CE) n. 1223/2009 e che abroga be Direttive 90/385//CEE ¢ 93/42/CEE del Consiglio. e  Emrin dhe adresén e prodhuesit t€ pajisjes
Regulation (Eu) 201 7/745 of the Eurapean Parffament ond of the Council af 5 April 2017 an medical mjekésore

Applicoble Directives devices, aomending Directve 2001/85/EC, Reg. JEC) No. 178/2002 and Reg. [EC) No.1223/200% and ° Emé rtlml | Paj isjeve Mjekésore MOdElI

repeoling Counc! Directves S0/ T85/EEC and 9374 2/EEC ).

(Trade Name), kodi,(catalog number ose

Identificazione dispositivo Coloranti per manufatt in zirconia presinjerizzata L y ’
Device identification ocs for presintered sirconig reference number), specifikime (dimensione
Destinazione d'Uso Colorazione di strutture protesiche dentali in zirconi interi

Inrlmd:m' G o.'nu.rfnlzn:f n'-rrrs rr:J f?;:n:wnr:::mndfnl:? p:?:fnl}::urem;xn;:n’rxr??m'h pe r masa)

Basic UDI-DI BOS06288TD000COLZIRBD, e Lista e standarteve té pérdorura (nése nuk

jané té shenuara ne deklaraté duhet te
shogérohen me certifikaté 1SO)

Classificazione

Classification Rule CLASS lla [Appendix Vi, Rule 8, MDR 2017 ,/745)

' Home del prodotio Procct Name

Codice del dispositivo Product Code : o Klasifikimi sipas direktives (MDD;MDR;

LACUIA LDD IO, LA CVULA 10D 1WH-5P; ZADILIA LDD LW, 2ADUA 100 1WHI.5F

AQUA-W oA, A A, ASS, A B B0 B3 B,04,£0, 63,04 0. 01, 4
mn_.r LACHNA DODFETH N LAQLRS 1003 TN -5P; 280 LA 1003 X, 2JA0UALDOZTRE-5F
Mo A A, ASS, A8 B 50 B3, B4,04,£0 €3, 04,0203, 4
LAGUALDOETRN; LAQUAII0ITER-5F; ZA0UA1003TER; 2A0UALDOITHA-5P
AQUA-TPLLS oA, A A, ASS, A8 B B0 B B,04 22,63, 04,0201, 4
AQUA-P LA LDDAFXK; 24 U 100
oA, A A, ASS, A B B0 B B,04,£2,63,04 0. 01, 4
ACUA-P QLICK 1ACRIA0APION; 2ACRIATOOAPIC

MimAL AL A3, AZE AL EL B ESBA,00 0000401 D DS D8

AQUA-P ANTERIOR

LACUAZDDAR; 2A LMD,
Mmfil AL A3, ASE, A8 B ED B3, B4.00,00,059 04,0000, G 04

AQUA-P OCCLUSAL

LAAA LDDEPOE; 2A LM 10EP 0N
Bl YA BA P PP WAGR

AQUA-P QILNCK EFFECT

LACUAZDDEPOX; 2A DUAI0EPOX
B0 A, BAR, PR, MR

AQUA-P ANTERIOR EFFECT

LACUAZDDEPTX; 2A QUAID0EPOX
B0 E BAR, PR, M GE, 63, WY

IVD;IVDR)
o Emri i organit t& miratuar dhe numri i
Certifikatés CE

»  Pér pajisjet e klasés sé paré dhe In-Vitro AB jané me

vetdeklarim dhe si rrjedhoje deklarata e konformitetit e
Iéshuar nga prodhuesi nuk pérfshin Organin e miratuar, dhe
nr e certifikates Ce (perjashtuar rastet e klases sé Is pajisje
mjekesore sterile, klasa Im pajisje mjekesore matése dhe
klasa Ir Instrumente Kkirurgjikale t& ripérdorshme) dhe
pajisjeve mjekésore pér diagnostifikimin in vitro té cilat nuk
kategorizohen né listén A ose B.



00114571 Rev. B

MDR Declaration of Conformity

atrioventricular conduction abnormalities by providing
sensing and pacing in the right ventricle and/or right
atrium.

The CRT-P devices when used in combination with
compatible pacing leads, are intended to detect and treat
chronic symptomatic bradyarrhythmia and various
atrioventricular conduction abnormalities by providing
sensing and pacing in the ventricles and/or right atrium.
The CRT-P devices are intended to resynchronize the
right and left ventricles via biventricular pacing.

The torque driver is intended to secure lead connectors
and port plugs within the device header.

Risk Classification:

Class lll as per EU MDR 2017/745 per Annex VIII

Risk Classification Rationale:

Annex VI, Rule 8, 6th Indent

EMDN Code(s): See attached Product list.
GMDN Code: See attached Product list. o
Basic UDI-DI: Implantable Single and Dual Chamber Pacemakers:

5415067LVD0001JX

Implantable Triple Chamber Pacemakers (CRT-P):
5415067LvD0002JZ

The products described in this declaration are in conformity with all applicable EU harmonized legislation, including:

Declaration of Conformity Product List

Model Product Trade Original CE EMDN Code | GMDN Basic UDI-DI
No. Name Mark Date Code
PM1140 | Endurity™ Core JO1010101 47267 5415067LVD0001JX
PM1152 Endurity™ Core 2015-07-24 J01010102 47267 5415067LVD0001JX
PM2140 | Endurity™ Core JO1010301 47265 5415067LVD0O001JX
| PM2152 Endurity™ Core J01010302 47265 5415067LVD0O001JX
PM1162 Endurity ™ J01010102 47267 5415067LVD0O001JX
PM2162 Endurity ™ J01010302 47265 5415067LVD0O001JX
| PM1172 Endurity MRI™ 2014-12-18 J01010102 47267 5415067LVD0O001JX
PM2172 Endurity MRI™ J01010302 47265 5415067LVD0O001JX
| PM1272 Assurity MRI™ J01010102 47267 5415067LVD0O001JX
| PM2272 | Assurity MRI™ | a J01010302 47265 5415067LVD0O001JX
' PM2282 Zenex MRI™ J01010302 47265 5415067LVD0O001JX
“PM1282 Zenex MRI™ 1 2018-10-12 J01010102 47267 5415067LVD0O001JX
PM2182 Zenus MRI™ | J01010302 47265 5415067LVD0O001JX
PM1182 Zenus MRI™ | JO1010102 47267 5415067LVD0O001JX
PM3222 Allure™ RF - 2013-03-07 J01010401 47263 5415067LVD0002JZ
PM3542 | Quadra Allure™ ] 2016-10-21 JO1010401 47263 5415067LVD0O002JZ
PM3262 Quadra Allure MP™ RF 2013-03-07 J01010401 47263 5415067LVD0002JZ
PM3562 Quadra Allure MP™ 2016-10-21 J01010401 47263 5415067LVD0002JZ

mmm) EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Ill
(Implantable Class llb Devices and Class |ll Devices)

No. G12 014607 0255 Rev. 06

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

Classification:

Device Group:

Intended Purpose:

# ‘ Emertimi / Modeli * “ Kodi * w Klasa *} Pérshkrimi * } STATUS
. . j i pulsi 1
1 Implantable Single Chamber Pacemakers (SC),Endurity™ Core |PM1140| Il Pacemaler gienemme i pulsitie %emres) % Valid
Implantueshem mono kameral (nje dhomesh)
UDI (Unique Device Kodi Kodi GMDN ose . ) .

Identifier) rienkiatites UMDN Kodi JO GMDN Specifikimet e pajisjes Kodi ISO Emertimi ISO
5415067LVD0001JX NA GMDN: 47267 | EMDN: J01010101 1SO 1SO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016
f) AxePMm

ey
dhae Pajisieve Mjekésore

Class Il

J01800280 - IMPLANTABLE CARDIAC DEVICES PROGRAMMERS
- HARDWARE ACCESSORY

Class lli

“1 - IMPLANTABLE SINGLE CHAMBER PACEMAKERS

(SC)

Class lli

J01010301 - IMPLANTABLE DUAL CHAMBER PACEMAKERS (DC)

N’

T \

{_)



==) Declaration of Conformity

Name of the manufacturer:

BioScience GmbH

Das Unternehmen
The Company

Bio | SCIENCE

Headquarters: Walsmiihler Strafle 18, D-19073 Diimmer, Germany

Scope:

BioSCIENCE GmbH
Walsmihler Strae 18
19073 Dimmer

Dermal fillers

Germany
erklart hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass folgende Produkte The certificate covers the following devices:
herewith declares under sole responsibility, that following products
‘ | Descriptionofthe | .. | Intended | : | Risk
Geneﬁl; ?r? nr:gol;: Pl device Type i use | plodel | class
caki ' Non modified (non- Hylan ? Sof e \ CRM Soft, l
cross-linked) ¥ : Genefill Fine, 1
.. AT solution augmentation
Klasse Ill gemiR Regel 8 der RL 93/42/EWG, Anhang IX, | hyaluronicaeidgel | . === 5 | SeRime e Hyacorp Fine |
Class lll according to Rule 8 of MDD 93/42/EEC Annex IX, ! i CRM Gel 1 ml
el Genefill Soft Fill 1ml
’ Emertimi / Modeli Kodi® |Klasa* Pérshkrimi STATUS Cross-.lmkz‘ad Hylan Gel soft tlssu_e Genefill Soft 'I_‘ouch 1ml 1+
’ hyaluronicacidgel |  Dermal | augmentation Hyacorp Lips 1 ml
v . P ; ‘» ‘ ‘ Hyacorp Feel 2*2ml
Dermal Fillers, Cross Linked Hyaluronic acid gel, Hylan Gel Contour, Genefill MD031 | 1 |Acid byaluronik pér mbushje demmale origime estetke Valid y | | Hyacorp Face 1 ml; 2*2 m
Countour Plus + e e e e —
Genefill Contour,
Cross-linked Hylan Gel | softtissue | Hyacorp MLF 1, I
UDI (Unique Device Kodi Kodi GMDN ose : v s 2 : hyaluronic acid gel Contour | augmentation Hyacorp MLF 2,
Identifier) s it \iNbi Kodi JO GMDN Specifikimet e pajisjes Kodi ISO‘ Emertimi ISO ‘ | ! Genefill Contour Plus+ |
Cross-linked | HylanGel | X ‘
‘ ‘ ‘ ‘ ’ IS0 | ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016 | hyaluronicacid | Dermal soft tissue CRM DX, e
] l augmentatlon l Genefill DX {
. with dextranomer | Filler DX | 1 .4
HyaProf : ;' i
[ rossl Nb S | e G i soft tissue | HyaProf Soft | i &
| cohesive hyaluronic Dermal ‘ |
, : ' : | augmentation | HyaProf Balance
¢ acid Cohesive ‘
e 2 SIS T = IS e e i | 2 g |

G
ahe Pallaieva Miskisors

f) AxePM ~ - _u



EG - KONFORMITATSERKLARUNG /
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Wir [ We

bredent GmbH & Co. KG
Weienhorner Str. 2

89250 Senden

Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt
declare on our own responsibility that the medical device

Dentale Verbundsysteme (siehe Anhang)
Denta bonding systems (see annex)

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG entspricht.
meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC which apply to him.

UMDNS-Code

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

Produktklassifizierung gemal Anhang IX
Device Classification according to annex IX

Konformitétsbewertungsstelle
Notified Body

Glltigkeit
Validity

16-388
Klebemittel, Zahnprothese
Adhesive, dental prosthesis

Anhang Il ohne Abschnitt 4
Annex Il excluding section 4

Klasse lla geman Regel 5, 3. Spiegelstrich
Class lla according to rule 5, 3. Bullet

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6

70191 Stuttgart, Germany

No. 0483

21.09.2023

Anhang zur Konformitétserklarung / Annex — Declaration of Conformity

Senden, 27.04.2021

Olaf Glick(ifGeneral Manager

REF Produkt / Product
54001026 FGP bonding agent 3.5 ml
54001028 Friction fit system 22 Parts 1 Assortment
54001032 Matrix adhesive 2.5g
54001033 Primer for matrix adhesive 2 ml \./
5400108A FGP Friction resin component A 2.5g
54001088 FGP Friction resin componentB 2.5g
54001185 DTK adhesive assortment in a double mixing cartridge 5 Parts
54001195 DTK adhesive refill pack in a double mixing cartridge 1x8q
54001285 DTK adhesive opak assortment in a double mixing cartridge 5 Parts
54001295 DTK adhesive opak refill pack in a double mixing cartridge 1 x8 g
54001385 DTK-Kleber opak Test Kit in the double-mix cartridge, 1x2 g
5400BOND Full range bonding kit set of DTK glue and primer_1 Piece
APK25003 K-Primer ceramic primer, bonding agent, composite bonding 4 ml dropper bottle
MKZ Primer metal and ceramic primer, bonding agent, composite veneers 1 ml
MKZ02001 dropper bottie
MKZ-Primer metal and ceramic primer, bonding agent, composite bonding 5 ml
MKZ02004 dropper bottle
MKZEMON4 MKZ EM-Activatar Activatar (A1, Aa. Pt. Pd) 4 ml dranper hattle
# Emertimi / Modeli * Kodi * Klasa * Pérshkrimi * STATUS
1 Denta Bonding Systems n/a A Cement dentar per protetik Valid
2 FGP bonding agent 3.5 ml 54001026 [lIA Cement dentar per protetik Valid
3 Friction fit system 22 Parts 1 Assortment 54001028 |lIA Cement dentar per protetik Valid
4 Matrix adhesive 25g 54001032 |[lIA Cement dentar per protetik Valid
5 Primer for matrix adhesive 2 ml 54001033 |lIA Cement dentar per protetik Valid
6 FGP Friction resin componentA 25¢g 5400108A [IIA Cement dentar per protetik Valid
7 FGP Friction resin componentB 25¢g 54001088 |lIA Cement dentar per protetik Valid
—
o, : nomenklatu Kodi GMDN ose UMDN o . % Kodi ISO Emertimi ISO
Device identifier) | "™ 1T GMDN pajisies
16-388 13485:2016 |EN I1SO
16-388 13485:2016 |EN ISO
16-388 13485:2016 |EN ISO
16-388 13485:2016 |EN ISO
16-388 13485:2016 |EN I1SO
16-388 13485:2016 |EN ISO
16-388 13485:2016 |EN ISO




Emi

Numii | certifikatés CE

Datae

éshimit  ddMMyyyy

SEKSIONI D: Informacion mbi organin & miratuar

Nume i trupit té miratuar
Linku ku gjendet kjo certifikaté
né websitin Zyrtar té kompanisé

apo té trupit té notifikuar

Data e skadences  dd.MMyyy

)

Vlerésohet pérshtatshméria e té dhénave té certifikatés CE me té dhénat né

aplikim :

e  Emertimi i Organit té miratuar

° Nr i Certifikatés CE léshuar pér prodhuesin e pajisjes mjekésore nga Organi i

Miratuar
° Data e lIéshimit
° Data e skadimit

e  Nri Trupit té Miratuar

[ AKBPM

Agjencia Kembitare & Barnave
dhe Paiisieve Miskéscre
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

Produet Seewce

EU Quality Assurance Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EL)) 2017/745 on Medical Devices, Annex X1 Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 086533 0008 Rev. 00

Manufacturer: Jinhua Jingdi Medical Supplies Co., Itd
Building 2, Ditian Function
*iaoshun Town, Jindong Zone
321000 Jinhua City, Zhejiang
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000009653

Authorized MedPath GmbH _
- Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80507 Munich, GERMANY
Representative:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article 10
(9] of the Regulation (EU) 2017745 on medical devices. Details on device categories coversd by the
quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assesament and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been camied out
according to Annex Xl Part A of this regulation with a positive result.

As applicable the involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The cerfified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUW SUD
Group have to be complied with. For details and cerificate validity see: waww_tuvsud. com/ps-
cert?g=cert:G21 086533 0008 Rev. 00

Report No.: SH2275501

Valid from: 2023-08-18
Valid until: 2025-08-17
Christoph Dicks
Issue date: 2023-D8-18 Head of Ceriification/MNotified Body

Page 1of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identificatio
TUW 20D Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstrafle 65 - B0Sag chA Gemany



Seksioni E: Dokumentacioni i paraqitur (1) v

Dokumentat e aplikimit
Dokumente qé sigurohen nga népunésit e administratés Dokumente qé ngarkohen nga aplikanti

1. Certifikata CE/FDA

Pérzgjidh.. €= Ngarko
SRG e = Giithmeng dwhet 12 ruani
- . numrin tuaj unik t€ gjurmimit!
3. Lista e standardeve Pérzgjidh.. == = Ngarko
4, Autorizimi per tregtim Pérzgjidh.. €= | Ngarko
5, Autorizimi i aplikuesit Pérzgjidh. €= Ngarko
6. Autorizimi nga prodhuesi Perzgjidh.. €= Ngarko
| 1Teten péragjich. €= Ngarko
|
n Miledhja e dokumantacionit shagérues té miésipérm o mé pard ishte detyrim té dordzohej né zyrat ¢ shtatit ngaweté aplikanti, tani éshté datyrd o népunecit t sdministratés
ndaj gytetarit. Me Mikimin e kétij buton, ju bini dakord g@ kéte dokumente té sigurchen pér ju nga népunisi | administratés. o

Regjistrimi i kérkesés pér regjistrim pajisje mjekssore u krye me sukses.

- Data e fillimit té trajtimit t& aplikimit do té jeté data e konfirmimit té pagesés nga institucioni pasi ju t& keni ngarkuar mandat pagesén

Mum | gjurmimit: 1528-202408751324596188
Ju lutem ruajeni ketermessaspas do tiy nevojitet pir 16 glusseT e

L navo| gt



2 FINANCA

e PASI APLIKIMI JUAJ TE JETE PRANUAR NGA E RENDESISHME
SISTEMI ONLINE, SEKTORI | FINANCES
GJENERON FATUREN TEK :

DATA E FILLIMIT TE TRAJTIMIT TE APLIKIMIT DO
TE JETE:

SISTEMI SELF CARE

DATA E KONFORMIMIT TE PAGESES NGA
AKBPM

f) axeem ¥ N



-

o

Pér té gjurmuar njé aplikdim ekzistues ju lutem vendosni numrin @ njé aplikimi @ kryer mé paré dhe kikonl butonin "Kérke"

Nr. i aplikimit
OPaguaj online
Banka *

MNumri | references sé
pagesés *

Mandatpagesa *

v

15128-202408231324596188 | Kérko | @—
®Ngarko mandatpagesén
Raiffeisen Bank Lek Data e pagess: *
Mumvi i pageses: *

dd MM yyyy

Emyi:
En tregar:
NIPT:

Adresa:

Qyteti ghe Kodi pastar:

Shteti:

Adresa elektronike:
INFORMACIONE TE FATURES

Agjencia Kombetare Barmave dhe Pajisjeve Mjekesore
Agjencia Kombetare Barmave dhe Pajisjeve Mjekesore

K51B09007E
FRr.Dibres,nr.359/1- Dega thesar 3535 - 1013056

9923 K51809007E

Kol f EmrT 1 gt t8 faturas:
Specifikin | standarait:

388 [/ Fature tatimore
urm:cen.euenlse31: 2017

Liaji i Procesit:  PL Faburimi | dérgesave 18 mallrave dhe shérbimeve kundreft porosive té blerjes,
Faturg borxh i keg:  Jo
TE DHENAT E FATURES
Numri | faturds:  902/2023
Data dhe ora e ISshimit b8 fatwrds:  01.03.2023 13:50042
Monedha e faturds:  ALL
Manedha e llagaritfes s& TVSH-s8:  1,000000
Data & MEMIT W periudids sf faturimit:  01.03.2023
Data ¢ 1 pariudhis S fan 01.03.2023
m:mu:ﬁmt Tirana, Tirars, Tirene, DIBRES PR FAK TE MIEKSTS {gol71k345), DIBRES PR FAK TE MIEKSIS, Timne,
Kiod | eparatonit: (uva50bb284)
IVF: -Ba57-207821550518
WSLF: E3036D3531197036B43BETBIA0BTTIET
BLEREST / KLIENTT




-

PAS SHQYRTIMIT TE APLIKIMIT JU DO TE
NJOFTOHEN NE E-ALBANIA TEK SEKSIONI
“MESAZHET E MIA”:

—
.

APROVIM APLIKIMI — PAJISJE ME CERTIFIKATE REGJISTRIMI
2.  PLOTESIM DOKUMENTACIONI

3. REFUZIM APLIKIMI DHE ARSYEN PERKATESE

REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE PAJISJEVE MJEKESORE

Tirané, mé

Certifikaté regjistrimi

Né zbatim t& ligjit Nr. 89/2014 "PER PAJISJET MJEKESORE". t¢ ndryshuar. Neni 13, Progesi 1
regjistrimit, subjekti ka regjistruar pajisjet mjekésore né Regjistrin Kombétar té
pajisjeve mjekésore me té dhénat e méposhtme:

Emri i subjekrit gé ka vendosur pajisjet né treg:

a) prodhucs 1 papisjeve mjekésore ¢ kané (€ regjistruar aktivitetin né Republikén e
Shqipérisé

b) pérfagésues 1 njé prodhuesi té huaj qé ka té regjistruar aktivitetin né Republikén e |
Shqipérisé

¢)  tregtues me shumicé i pajisjeve mjekésore X

Prodhuesi i pajisies (Emri dhe adresa):

Modeli 1 pajisjes/ve:

(Sipas listes bashkengjitur)

Klasa ¢ pajisjes: Klasa [

Numri 1 regjistrimit t& pajisjes/ve né Regjistrin Kombétar t€ Pajisjeve Mjekésore:
Vlefshmeéna e gertifikatés : 5 vjet nga data e léshimit

Lista bashkélidhur me modele nr. rendor 7, fage nr. 2

DREJTOR






i APLIKIMI PER NDRYSHIM REGJISTRIMI

Pas regjistrimit té pajisjes né regjistrin kombétar té pajisjeve
mjekésore, mbajtési i certifikatés sé regjistrimit duhet té njoftojé
e pér c¢do ndryshim té dokumentacionit, né bazé té té cilit
~ AKBPM-jaka béré regjistrimin.
- Mbajtési i certifikatés sé regjistrimit paraget kérkesén pér
im té ar: yetuar népérmjet e-albania

e




Identifikohuni s1 biznes n€ portalin e-Albania ~ Zgjidhni nga lista numrin e regjistrimit pér € cilin po aplikoni t€ ndryshoni

] ] PLATFORMA QEVERITARE & NDERY = -

& r U 8 = https:fe-albania.gov.al/ipsts/selectiealm. aspx?wa=nsgninl O8wtrealm=urn¥3amicrosoft¥3acgg 2010%3atpststmn s = =

& shtung, B tetor 2022

Y sme
Ju lutem zgjidhni ményrén e identifikimit: S
Nr. Dt Numrl Data NtCorfitkatis Dt Mshimitté Dt skadencis sé
Regjicrit  Regjistrit  authorzimit  autorzimit CE certifikatés certifikatés
156 15032023
3970 12052023 &
1362 14042023
Qytetar Biznes Administrata 969 1205203
392 0805
T 29092023
6206 17.04.2024

|ee

Kérkoni dhe zgjidhni nga lista e shérbimeve, shérbimin “Aplikim pér <mmmm
ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore”.

Klikoni butonin “Krijo aplikim té ri” pér t€ aplikuar pér ndryshim regjistrimi
pajisje mjekésore




Hapet formulari elektronik 1 regjistrimit té€ pajisjes mjekésore 1 paraplotésuar

rt
.t T
ra i
N A pas e ree
ke
il il
f— -
e o

........

e e | e ]
Né seksioni B: Informacion mbi pajisjen mjekésg é-ndryshuar té )

dhénat e pajisjes/eve myekésore € keni regjistruariklikoni butonin D,
cdiul N¢ dritaren g€ hapet ndryshoni t€ dhénat e pajisjes s€ Tegjrstroar dhe klikoni

Tagatrngm gam e™mT T oon- b %9



Seksioni E: Dokumentacioni | paragitur

Dokumentat e aplikimit

Dokumente Qe sigurohen nga népunésit e administravés

Cokumente g ngarkohen nga aplikantl

1. Certifikata CE

2. Certifikata e konformitetit

3. Lista e standardeve

&, Autorizimi per tregtim

S Autorizimi | aplikuesit

&. Autorizimi nga prodhuesi

7. Te tjera

Pérzgjidh..

Péragjich..

Perzgjidh..

Pérzgjidh...

Perzgjidh...

Pérzgjidh..

Perzgjidh...

Ngarkoe, =
Ngarkoe —
Ngarkoe —
Ngarkoel —

Mgarko

mMbledhja e dokurmentacionit shogérues té masiperm qa méa paré [Thte detyrim 1@ dorazohe) né Zyrat e shteti nga veté aplikant, tani &shté detyré ¢ nepunésitc té administrates
nda] gqytetarit. Me klikimin e kétij buton, ju binl dakord gé kéto dokurmente té sigurchen pér ju nga népunési | adminstratés.

Dérgo -

AEAURLING B BRaIFENIRE

DHE MBROJTIES SOCIALE

0

i



APLIKIMI PER ANULIM REGJISTRIMI

AKBPM-ja anulon regjistrimin nga regjistri kombétar i pajisjeve mjekésore me kérkesén e veté
mbajtésit té certifikatés sé regjistrimit,

Mbajtési i certifikatés sé regjistrimit paraget kérkesén dhe arsyen pér anullim népérmjet e-
~ albania




Identifikohuni si biznes n€ portalin e-Albania

L L) PLATFORMS QEVERITARE E NDERY +

L3 e (il ';,' F:| = tps:/fe-albania.gov.alfipsts/selectRealm. aspx Pwa=wsigninLOS&wtrealm=urr Jamicrosott dacgg 20 jatpatsSw '|::f = =

e shtung, B letor 2022

Ju lutem zgjidhni ményrén e identifikimit:

Opj oS

Qytetar Biznes Administrata

IKérkoni dhe zgjidhni nga lista e shérbimeve, shérbimin “Aplikim pér <{mmm
anullim regjistrimi pajisje mjekésore”.

Klikoni butonin “Krijo aplikim té ri” pér t€ aplikuar pér anullim regjistrimi
pajisje mjekésore
Shfaqgen t€ gjitha regjistrimet q€ ju keni kryer pér pajisje mjekésore.



Zgjidhni nga lista numrin e regjistrimit qé do t€ anulloni Hapet formulari elektronik 1 regjistrimit té

Aplikirn pér ndryshim regjistrim

pajisies miekésore 1 paraplotésuar

Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore

AKISTR T SSDETISHE
[t

SEMSION A gt e shumce |
MINIE LSHEND .:'rl?!ﬁl!il‘_ v by et
DHE MBROTTIES SOCIALE . I
Encips e p
Zgjidhni nje nga aplikimet il - f
i caaoines TN
SENION B inlormicen mbi pajgen miskisan
Nr. Dt. Nurnri Data Nr.Cerfitikatés Dt. léshimit t& Dt. skadencés sé
Regjistrit Regjistrit authorizimit autorizimit CE certifikatés certifikatés
Emi | pajtes Flam Kategoria Prodhaes Modell Weprime:
140 10.1.2022 m G1O5777 om.zoz2 30M.2025 Zajidh |<_ suanle surgicsl Do i 1% Tio Metkal Stetle Surical oth [5e90) §a
F — SEMGION C irvdormacion mbi ongenin & miatuan
141 1012022 43535 H1c988 02102022 ni2.2026 Zgjidh |
o v ARG [P TR
[——
Mol contibanis CE GIGSTTT L B s WA Sl 2T
Seksioni E; Dokumentacioni i paragitur e
Catyeigntarns QU202 Tuts evacerce  MITROES

Son [ Doumereacon! | parsq

Dokumentat e aplikimit

Oaiesmniai v spldoret.
Dokumente gé sigurchen nga népunésit e administratés Dokumente gé& ngarkohen nga aplikanti

e e
1. Certifikata CE Péragjidh. Mgarkoe =—— S = __E.
2. Certifikata e konfarmitetit Pérzgjidh Ngarlﬂ:\‘ — :::::I :": :
3. Lista e standardeve Pérzgjidh. Ngarko e, — :;::" q-t w-_“
4. Autorizimi per tregtim Pérzajidh.. Ngarkoel —

5. Autorizimi | aplikuesit Perzgjidh.. Ngarkoeg —

&. Autorizimi nga prodhuesi Pérzgjidh... Ngarkn< | ol

DHE MBROJTJES SOCIALE

7.Te tjera Pérzgjidh. Ngarko

Mrbledhja e dokumeniacionit shogerues te measiperm ge mé pare ishie detyrim 1é dorézohej né Zyrate shietl nga vete aplikant, tani éshie detyre  nepunesic 1é administrates
ndaj gqytetarit. Me Hikimin e kétij butoni, ju bini dakord gé kéto dokumente t& sigurchen pér ju nga népunési | administratés.

Aplikimi u krye me sukses,

Numvi | gjurmimit: 15130-2023010922001494
Ju lutem ruajeni kété numeér pasi do t'ju nevojitet pér té giurmuar statusin e kétij aplikimi

' AKBPM

Agjencia Kembetare & Barnave
dhe Paiisieve Miskésore

Dérgo &—

— ' T



AUTODEKLARIMI | IMPORTIT

Té gjitha subjektet gé importojné pajisjet mjekésore té klasave Il dhe IlI, té

regjistruara mé paré né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, duhet té

vetédeklarojné, brenda 10 ditéve té clirimit pér tregtim té liré té ¢do pajisjeje té

regjistruar, me kéto té dhéna: a) sasiné e pajisjeve mjekésore té importuara; b)
- seriné/lot; c) skadencat.

.




Identifikohuni si biznes né portalin e-Albania Hapet formulari elektronik 1 autodeklarimit.

L] ® PLATFORMA QEVERITARE £ NDERY | +

Autodeklarimi i importit pér pajisie mjekésore

[ - S i J 8 = hitps:/je-albanis.gov.alipsts/selectRealm.aspxPwa=wsigninl 0&wtrealm=urr

r TR
& shtung, B tetor 2022

MINISTRIA E SHENDETESIEE
Ju lutem zgiidhni ményrén e identifikimit: DHE MEROJTJES SOCIALE

SEKSIOMI & Te dhenat personale
e Statud i aplikuesit  Tregtues me shumice v Ruis

uytata' Eiznes Admin]strata Emri | sabjektit Emn | personi te kontaktit

Telahanifrax Emaili

I7Tirane TIRANE Tirane

Kérkoni dhe zgjidhni nga lista ¢ shérbimeve, shérbimin “Autodeklarimi i
importit pér pajisje mjekésore”.



SEKSIONI B: Té dhénat pér pajisjet v

Fi T Modeli Procd huessi Wlasa
Srile Sterk Surgical Ciotn [75E0) Tio Medikal Hasa Pajisie nje %0
Surgical Coth I perdorimeshe

Uring Strp Unne Strip 10C GOS0 GNomoc; Dialab Produktion und vertnet von chemischtechnischen In Pajige te 4l Zajidh
Urine Strip T GO40N; GTION Produiten und Labornstiumenten Gesellschaft vitro diagnestifikimit in vitro

Né seksionin B: Té dhénat pér pajisjet shfagen t€ gjitha regjistrimet g€ ju
keni kryer pér pajisje mjekésore.
NE¢ dritaren q€ hapet

Shto pajisje X
Nurmri i serisé Sasia &
: MINISTRIAF SHENDETESISE
DHE MEROJT]ES SBCIALE
Datae Data e skadencés

prodhimit (i) ®

Date e importit Numri i impartit 0

Aplikimi u krye me sukses

Mbyll Kthehu




JU
FALEMINDERIT

KONTAKT:

INFO: N


mailto:akbpm@shëndetësia.gov.al
http://www.akbpm.gov.al/
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