
Anexa nr. 1 

L.a Procedurile administrative pentn.1 notificarea 
dispozitivelor medicate care detin marcajul CE 

Catre Agentia Medicamentulu i 
;;i Dispozitivelor Medicale 

NOTIFICARE 
pentru lnregistrarea dispozitivelor medicale In Registrul de stat 

al dispozitivelor medicale 
nr. 01 din .13.10.2023 

Solicitantul !CS Ortonet SRL cu sediul in Republica Moldova, or.Chisinau, 
Str.Mitropolit Dosoftei 130 nr.3, tel./fax: 068255500, e-mail: 
ilona .iama_ndi@gmail.com, solicit lnregistrarea In Registrul de stat al dispozitivelor 
medicale a urmatoarelor categorii ;;i tipuri de dispozitive medicale pentru int roducerea 
$i punerea la dispozitie pe piata a: 
Implant ortopedic: componenta femurala Genesis II; clasa III 
Implant ortopedic: componenta tibiala Genesis II; clasa III ; 
Implant ortopedic: insert tibial Legion; clasa III ; 
Implant ortopedic: componenta patelara Genesis II; clasa III ; 

Se anexeaza urmatoarele acte: 
Lista dispozitivelor medicale; 
Certificatul de conformitate CE; 
Declaratia de conformitate CE; 
Autorizatia de la producator 

Data 13.10 .2023 

Tabelul de receptionare a notificarii 
(se completeaza de catre Agentie In momentul depunerii notificarii de catre 

solicitant) 

Comentarii cu privire la 

IJ~C2JI acceptul/refuzul receptionarii 
notificarii, inclusiv motivul refuzului 
Data/nr. de ordine atribuit notificarii 
de catre Agentie (In cazul acceptarii 

I~ J"J-2 ~ dh 46' 4'J 'lo 2 ~ receptionarii) 
Numele, prenumele, functia 
persoanei responsabile de &~~t0~j,1 ar I' 
receptionarea dosarului '/o~/',f1--< 

Semnatura oersoanei responsabile ~·".('..?P 



Anexa nr. 1 
La Procedurile administrative pentru notificarea 

dispozitivelor medicate care detin marcajul CE 

NOTIFICARE 

Catre Agentia Medicamentului 
~i Dispozitivelor Medicale 

pentru lnregistrarea dispozitivelor medicale In Registrul de stat 
al dispozitivelor medicale 

nr. 02 din .13.10.2023 

Solicitantul JCS Ortonet SRL cu sediul in Republica Moldova, or.Chisinau, 
Str.Mitropolit Dosoftei 130 nr.3, tel./fax: 068255500, e-mail: ilona .iamandi@gmail .com, 

solicit lnregistrarea In Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor 
categorii ~i tipuri de dispozitive medicale pentru introdwcerea $i punerea la dispozitie 
pe piata a: 
Set de instrumente chirurgicale ortopedice: Genesis II 
Set de instrumente chirurgicale ortopedice: Legion 

Se anexeaza urmatoarele acte: 
Lista dispozitivelor medicale; 
Certificatul de conformitate CE; 
Declaratia de conformitate CE; 
Autorizatia de la producator 

Data 13.10.2023 

Tabelul de receptionare a notificarii 
(se completeaza de catre Agentie In momentul depunerii notificarii de catre 

solicitant) 

Comentarii cu privire la 
acceptul/refuzul receptionarii 
notificarii inclusiv motivul refuzului 
Data/nr. de ordine atribuit notificarii 
de catre Agentie (In cazul acceptarii 
rece tionarii 
Numele, prenumele, functia 
persoanei responsabile de 
rece tionarea dosarului 
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