
Anexa nr. 1 

La Procedurile administrative pentru  notificarea 

  dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

      

Către Agenţia  Medicamentului  

        şi Dispozitivelor Medicale  

 

NOTIFICARE 

pentru înregistrarea dispozitivelor medicale în Registrul de stat  

al dispozitivelor medicale nr. 185 din 30.06.2023 

 

“Health Medical Solutions” SRL, cu sediul Republica Moldova, MD-2019, mun. Chișinău, str. 

Grenoble 128, of. 011, E-mail: info@hms.md, srl.hms.moldova@gmail.com, solicit înregistrarea în 

Registrul de stat al dispozitivelor medicale a următoarelor categorii şi tipuri de dispozitive medicale 

pentru introducerea și punerea la dispoziție pe piață a dispozitivelor clasa de risc IIB, Rule 10 annex 

IX of 93/42/EEC: 

 

1. Sistem radiodiagnostic cu braț C, denumire comercială - ALMAX, model – Carmex R9, 

producător- ALMAX IMAGING SRL (Trade mark Italray), țara de origine - Italia; 

 

      Se anexează următoarele acte: 

1. Împuternicirea de la Producator din 29/06/2023; 

2. Certificat CE No.1925/MDD din 26.03.2021 (valabil pînă la 26.05.2024);  

3. Declarația de conformitate ALMAX IMAGING SRL, din 15.05.2023; 

4. Certificat ISO 13485:2016 No.9124.AMX2 din 09.02.2023 (valabil pînă la 10.02.2026); 

5. Declaraţie pe proprie răspundere. 

 

   Data 30.06.2023                                                     Semnătura  

 

 

 

Tabelul de recepționare a notificării 

(se completează de către Agenție în momentul depunerii notificării de către solicitant) 

 

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul 

recepționării notificării, inclusiv motivul 

refuzului 

 

Data/nr. de ordine atribuit notificării de 

către Agenție (în cazul acceptării 

recepționării) 

 

Numele, prenumele, funcția persoanei 

responsabile de recepționarea dosarului 

 

Semnătura persoanei responsabile  

 

 

mailto:srl.hms.moldova@gmail.com


Anexa nr. 2 

La Procedurile administrative pentru  notificarea 

  dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

Către Agenția Medicamentului și Dispozitive Medicale 

 

DECLARAŢIE PE PROPRIE RĂSPUNDERE 

 

“Health Medical Solutions” SRL, cu sediul Republica Moldova, MD-2019, mun. Chișinău, str. 

Grenoble 128, of. 011 E-mail: info@hms.md, srl.hms.moldova@gmail.com, declar pe proprie 

răspundere, cunoscând prevederile art. 352
1
, Codul Penal al Republicii Moldova cu privire la falsul în 

declaraţii, că documentele și datele furnizate pentru notificarea  dispozitivului medical: 

 

1. Sistem radiodiagnostic cu brat C, denumire comercială - ALMAX, model – Carmex R9, 

producător- ALMAX IMAGING SRL (Trade mark Italray), țara de origine - Italia; 

 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

 

Numele, prenumele şi funcţia                                                                                     Semnătura 

___________ 

Lungu Ion, Administrator 

+37379627404, +37369423432                                                                                          Data 30.06.2023 

mailto:srl.hms.moldova@gmail.com


 

Date: 29/06/2023 

Tender reference: ocds-b3wdp1-MD-1685088778510 

LETTER OF AUTHORIZATION 

 
To Whom it May Concern, 
 
 

We, ITALRAY S.r.l., who are official manufacturer of Medical Imaging Equipment, having 

headquarters at Via del Parlamento Europeo 9D 50018 Scandicci Florence Italy, hereby declare that, HEALTH 

MEDICAL SOLUTIONS S.R.L., based at Moldova Republic of, Chisinau, MD-2019, 128, Grenoble str., 

OF.011, is our authorized representative for the Republic of Moldova.  

HEALTH MEDICAL SOLUTIONS S.R.L. is also authorized to market, promote and distribute ITALRAY 

S.r.l. medical devices in the territory of Republic of Moldova.      

This Authorization letter is valid one year from the date of the present. 

 

 

In faith 
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Dichiarazione di conformità CE  EC Compliance Declaration 

   

Almax Imaging srl 

   

Dichiara sotto la propria responsabilità che 
l’apparecchiatura radiologica modello: 

 Declares under its own responsibility that 
the radiological unit model:  

   

CARMEX R9, CARMEX S9, CARMEX R12, CARMEX S12 

   

è conforme alla:   complies with: 

 direttiva 93/42/CEE e smi concernente i 
dispositivi medici ed in particolare ai 
requisiti essenziali (allegato I) della stessa. 

  
 Classe del dispositivo: IIb (regola 10 

Allegato IX 93/42/CEE e s.m.i.) 

 93/42/CEE directive and next review 
concerning medical devices and in details 
with essential requirements (annex I) of the 
directive. 
Class of device: IIb (Rule 10 annex IX of 
93/42/EEC and next review) 

    

Ente notificato: 0051 - IMQ Spa  Notified Body: 0051 - IMQ Spa 

   

direttiva 2011/65/UE relativa concernente la 
restrizione dell’uso di determinate sostanze 
pericolose nelle apparecchiature elettriche 
ed elettroniche 

 2011/65/UE directive concerning the 
restriction of use of certain hazardous 
substances in electrical and electronic 
equipment. 

   

   

San Paolo d’Argon : 15 / 05 / 2023 

   

   

 

  

Matteo Farina 

President 
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