
PROCURA 

31.10.2023 mun.Chi$inau 

Prin prezenta procura, ORTONET SRL., cu sedi ul In municipiul Chi $i nau, str. Tighina nr. 49/3 .. ol'. 
54, MD-2001, te l. (00 373) 79 554 429, IDNO 10 11600032701. 

lmputemice$te compania Pharmony SRL. cu sediul In mun .Chi$inau. or.Durle$ti, str.Durle$ti. 4. tel: 
0 696 46 604, 0 799 844 01, e-mail info(a),pharmony.md. 

1) sa depuna la Agentia Medicamentu lui $i Dispozitivelor Medicale di n Repub lica Moldova 
setul de acte In vederea lnregistrari i de stat al urmatoarclor dispozitive medicate: 

Nr. Denumire Model Tara Producator 

1 Sistem Hidrochirurgie Versajet II Hydrosurgery Marea Smith & Nephew Medical Ltd 
Console & Footswitch Britanie 

2) sa indeplineasca toate aqi unile necesare. inclusiv sa semnezc acte. cereri $i alte documente legate 
de lndeplinirea acestei !mputerniciri . 

Semnatura reprezentantului ----

Procura este valabila pana pe data de ,.3 1" decembrie 2024. 

Semni\tur~ 



Anexa nr. 1 
La Procedurile administrative pentru notificarea 

dispozitivelor medica/e care detin marcaju/ CE 

Catre Agentia Medicamentul ui 
$i Dispozitivelor Medicale 

NOTIFICARE 

pentru lnregistrarea dispozitivelor medicale In Registrul de stat 
al dispozitivelor medica le 

nr . . Q/. din O~. {f., JlOd.3 

Solicitant: ORTONET S.R.L. Moldova, cu sediul In municipiul Chi$inau, str. Tighina nr. 
49/3 ., of. 54, MD-2001, tel. (00 373) 79 554 429, solicit lnregistrarea In Registrul de stat al 

dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii ;;i tipuri de dispozitive medicale pentru 
introducerea $i punerea la dispozitie pe piata a: 

Nr. Denumire Model Tara Producator 

1 Sistem Hidrochirurgie Versajet II Hydrosurgery Mare a Smith & Nephew Medical Ltd 
Console & Footswitch Britanie 

Se anexeaza urmatoarele acte: 

1. Scrisoarea de autorizare de la producator ; 
2. Procura de imputernicire. 
3. Declaratia de conformitate CE; 
4. Certificat de conformitate CE; 
S. Declaratia pe propria raspundere privind veridicitatea datelor. 

Data 

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

-
Comentarii cu privire la acceptul/refu zul 
receptionarii notificarii, inclusiv motivul 
refuzului 
Data/nr. de ordine atribuit notificarii de 
catre Agentie (In cazul acceptarii 
receptiona ri i) 
Numele, prenumele, functia persoanei 
responsabile de receptionarea dosarului 
Semnatura persoanei responsabile 



. l l/f'.\'(/ I//' ) 

/.11 l'rnceduri /e administra1i1 ·e pe111ru 11n11/ic11r<'c1 

rlf.,l1o:: i1ive lor l!ledical<' care dl-' /in nwrc11111/ < '/ 

Catre Agen(ia Medicamentului ~i Dispozitivelor Mccli ca lc 

DECLARATIE PE PROPRIE R.\SPUNDERE 

Solicitant: ORTONET S.R.L. Moldova. cu sediul In rnunicipiul Chi~inau. str. Ti ghina nr. 
49/3 .. of. 54, MD-2001 , tel. (00 373) 79 554 429, declar pe propric raspundere. cunoscand prc\cdc rik 

1 
art. 352 , Codul Penal al Republicii Moldova cu privire la fal sul In declaratii, ca documentclc '.? i 
datcle furnizate pentru notificarea urmatoarelor dispozitive medicale (producator - Smith & Ncphc,.v 
Medical Ltd): 

Nr. Denumire Model Tara Producator 

1 Sistem Hidrochirurgie Versajet II Hydrosurgery Marea Smith & Nephew Medical Ltd 
Console & Footswitch Bri tanie 

sunt autenticc ~i corcspund rcalitatii: 

Data Del I~- d.o,J_g 



Smilh&Ntphew 
Orthopaedics AG 
Obemeuhofstr. lOD 
6340 Baar 
Switzerland 

T+4141 7662222 
F+4141 7662290 
www.smith-nephew.com 

AUTHORIZATION 

>~We are smith&nephew 

SMITH&NEPHEW Orthopaeclics AG, with offices in Obemeuhofstr. 10D 6340 Baar , 
Switzerland VAT number CHE 107345392 bank account 01005464001IBAN 
CH7187801001005464001 BIC DEUTCHZZ at OeutscheBankAG. represented by BarUomiej 
Zar~ba in quality of Business Unit Manager. 

as manufacturer of medical devices (hip and knee prostheses, trauma and endoscopy 
products, wound management products) 

hereby confirm that our exclusive distributor for Romania and Moldavia is the company 

MEDICAL ORTQVIT SRL, with offices in 8, Miron Costin str., Bucharest - Romania, 
registration number J40/5951/1997, VAT no. R09625593, bank account R009 RNCB 0075 
0352 1435 opened at the Romanian Commercial Bank sector 4 Bucharest, represented by 
Dr. Mircea Istodorescu in quality of Executive Manager 

In order to the safe handling of the medical devices complying with the requirements of 
the Government Decision no. 418 of 05 June 2014 concerning Medical Devices and the 
"Guidelines on a Medical Devices Vigilance System" we appoint as our representative in 
Moldova the company 

INTREPRINDEREA CU CAPITAL $TRAIN "ORTONET" SRL, with offices in MD-2001, str. 
Tighina 49/3, of. 54, Mun. Chisinau, Republica Moldova, registration number at the 
Commerce Registry 2224803315, Unique Registration Code 1011600032701, bank 
account MFO RNCBMD2X400 at Romanian Commercial Ban~ BCR - F13, represented by 
Dr. Vitalie ca1aras as General Director 

SMITH&NEPHEW 
Name: Barttomiej Zar~ba 
Position: Business U a~~er 

Date : 1.03.2015 Baar 

/ 

ORTONET srl 
Vitalie calaras 
General Director 
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