
   

 
 

                                                              Către 
         Agenţia Medicamentului  
         şi Dispozitivelor Medicale  
 

DECLRAȚIE  
PE PROPRIE RASPUNDERE  

 
 
Solicitantul ”AG Medical” S.R.L., cu sediul în mun. Chișinău, str. N.Testemitanu 17/6,  tel: 
068864448, e-mail: sc.agmedical.srl@gmail.com,  
 
declar pe proprie răspundere, cunoscând prevederile art. 3521 , Codul Penal al Republicii Moldova cu 
privire la falsul în declarații, că documentele și datele furnizate pentru notificarea dispozitivului 
medical: 
 
PRODUCT: POLYPECTOMY SNARE 
MODEL: DAILYSNARE 
PFS01-01023230 
PFS01-01523230 
PFS01-02023230 
 
PRODUCT: STONE EXTRACTION BALOON 
MODEL:  
SRB-T-15/18/21-20 
 
PRODUCT: MULTI-STAGE EXTRACTION BALOON 
MODEL:  
MBD-AM-BB-2 
MBD-EM-BB-2 
MBD-FM-BB-2 
 
PRODUCT: BASKET EXTRACTOR 
MODEL: 
BK1-B22-25-23-200 
BK1-B22-30-23-200 
BK1-B22-35-23-200 
 
PRODUCT: MOUTH GUARD 
MODEL: 
AC01-103.A 



   

 
PRODUCT: INJECTION NEEDLE 
MODEL: 
IN12-225232302 
 
PRODUCT: 3-LUMEN PAPILOTOME CONE-TIP 
MODEL: 
DSP-30020-111211 
 
PRODUCT: 3-LUMEN PAPILOTOME NEEDLE KNIFE 
MODEL: 
DSP-30505-121211 
 
PRODUCT: BILE DUCT STENT 
MODEL: 
BPDS-31114-0810/22 
BPDS-31114-1010/22 
BPDS-31114-1110/22 
 
Sunt autentice și corespund realității 
 
 
 
Cristina Rusu, administrator                                 Semnătura _____________________ 
       
16.09.2023 
 
 

 
 
 



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. 2 din 16.09.2023 
 

Solicitantul ”AG Medical” S.R.L., cu sediul în mun. Chișinău, str. N.Testemitanu 17/6,  
tel: 068864448, e-mail: sc.agmedical.srl@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: 
 
 

MICRO TECH 
 
PRODUCT: POLYPECTOMY SNARE 
MODEL: DAILYSNARE 
PFS01-01023230 
PFS01-01523230 
PFS01-02023230 
 
PRODUCT: STONE EXTRACTION BALOON 
MODEL:  

SRB-T-15/18/21-20 
 
PRODUCT: MULTI-STAGE EXTRACTION BALOON 
MODEL:  

MBD-AM-BB-2 
MBD-EM-BB-2 
MBD-FM-BB-2 
 
PRODUCT: BASKET EXTRACTOR 
MODEL: 
BK1-B22-25-23-200 
BK1-B22-30-23-200 
BK1-B22-35-23-200 



 
PRODUCT: MOUTH GUARD 
MODEL: 
AC01-103.A 
 
PRODUCT: INJECTION NEEDLE 
MODEL: 
IN12-225232302 
 
PRODUCT: 3-LUMEN PAPILOTOME CONE-TIP 
MODEL: 
DSP-30020-111211 
 
PRODUCT: 3-LUMEN PAPILOTOME NEEDLE KNIFE 
MODEL: 
DSP-30505-121211 
 
PRODUCT: BILE DUCT STENT 
MODEL: 
BPDS-31114-0810/22 
BPDS-31114-1010/22 
BPDS-31114-1110/22 
 

 
Se anexează următoarele acte: 
 

1. DeclarațiI de Conformitate CE  
2. Certificatul de Conformitate CE 
3. Actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul  
4. Declarație pe propria răspundere. 

 
        
    Cristina Rusu                                                  Semnătura ___________  
    16.09.2023 

 
 

 
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  

 



 

 
 

 
 
 
Düsseldorf, 25.01.2023 
 
 
 
 
________________________ 
Andreas Jung 
Senior Sales Manager Europe 
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