
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. 1 din 29.09.2023 

 
Solicitantul FCPC DataControl S.R.L., cu sediul în or. Chișinău, str. N. Testemițanu 17/6,  

tel./fax: 022-273712, e-mail: contact@datacontrol.md 
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: 
 
Edwards Lifesciences  
Arterial Cannula 
 

EZC21A  

EZC21TA  

EZC24A  

EZC24TA  

EZF21A  

EZF21TA  

EZF24A  

EZF24TA  

EZS21A  

EZS21TA  

EZS24A  

EZS24TA  

OPTI16  

OPTI18  

OPTI20  

OPTI22  

ER21B  

ER23B  
 

Se anexează următoarele acte: 
1) Declarație de Conformitate DoC: 046; 
2) Certificarte CE no. 487703 MR2 din 29.04.2021. 
3) EC Design-Examination Certificate no. 2016183DE10 din 23.04.2019. 
4) Actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul  

 
Data 29.09.2023                                                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  
 



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: FCPC DataControl S.R.L., cu sediul în or. Chișinău, str. N. Testemițanu 

17/6, declar pe proprie răspundere, cunoscând prevederile art. 3521, Codul Penal al 

Republicii Moldova cu privire la falsul în declaraţii, că documentele și datele furnizate 

pentru notificarea  dispozitivului medical: 

Edwards Lifesciences  
Arterial Cannula 
 

EZC21A  

EZC21TA  

EZC24A  

EZC24TA  

EZF21A  

EZF21TA  

EZF24A  

EZF24TA  

EZS21A  

EZS21TA  

EZS24A  

EZS24TA  

OPTI16  

OPTI18  

OPTI20  

OPTI22  

ER21B  

ER23B  
 



Se anexează următoarele acte: 
1) Declarație de Conformitate DoC: 046; 
2) Certificarte CE no. 487703 MR2 din 29.04.2021. 
3) EC Design-Examination Certificate no. 2016183DE10 din 23.04.2019. 
4) Actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul  

Sunt autentice și corespund realității. 

 
 

Numele, prenumele şi funcţia                                      Semnătura ___________ 
 

      Grabazei Alexandru, director general. Data 29.09.2023 
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