
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. __ din __.__.20__ 

 
Solicitantul SC “Denolga Medical” SRL, cu sediul mun. Chișinău, str. 

Grenoble, 149A, tel/fax: +373 22 260-602, +373 22 260-601, e-mail: 
olesea.cucerenco@yahoo.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: 

Se anexează următoarele acte: 

Conform Anexei nr. 3 

  
Letter of Authorization, SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG, Germania 

EC-Declaration of Conformity, SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG, Germania, 5 

file/ buc. 
EG-ZERTIFIKAT DES VOLLSTANDIGEN QUALITATSSICHERUNGSSYSTEMS, NR. 

MED 200029, SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG, Germania, 3 FILE 

EG-ZERTIFIKAT DES VOLLSTANDIGEN QUALITATSSICHERUNGSSYSTEMS, NR. 

MED 200034, SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG, Germania, 5 FILE 

Lista dispozitivelor medicale (versiunea Excel); 

 
Data __.__.20__                                              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 

 



Anexa nr. 2 

La Procedurile administrative pentru  notificarea 

  dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

 

Către Agenția Medicamentului și Dispozitive Medicale 

 

DECLARAŢIE PE PROPRIE RĂSPUNDERE 

 

Solicitant: SC „Denolga Medical” SRL, cu sediul mun. Chișinău, str. 

Grenoble 149A,    

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: 

 
Conform Anexei nr. 3 

  

 

Sunt autentice și corespund realității. 

Cucerenco Olesea, jurisconsult 

Numele, prenumele şi funcţia                                      Semnătura    

                                                                               ___________ 

 

                                                                    Data __.__.____ 

 



Anexa nr. 3

Nr. Numărul de catalog (referință)* Denumire generică (denumirea dispozitivului) Denumire comercială (brand)* Modelul Cod GMDN*

1 7Z351700/ 26172AE SUTURA CHIRURGICALA SERAG-WIESSNER GMBH&CO, KG 7Z351700/ 26172AE 16779 III
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