
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 ________________ 

Solicitantul Dita EstFarm SRL., cu sediul în mun.Chișinău, str. Burebista 23, tel: 022 405 353, 

e-mail office@dita.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: 

Nr. Denumire Modelul Tara Producător 

1 
Set de unică folosință pentru 

sistemul de afereză 

Disposable Blood 

Component Apheresis set, 

P-2000IG

China 
Sichuan Nigale Biotechnology Co., 

Ltd. 

Se anexează următoarele acte: 

1. Scrisoarea de autorizare de la producător;

2. Declarația de conformitate CE;

3. Certificat de conformitate CE;

4. Declarația pe proprie răspundere;

5. Lista dispozitivelor medicale supuse modificării.

CHIRTOACĂ Iurie 
Director  Semnătura ___________ 

Tabelul de recepționare a notificării 

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:info@pharmony.md


Anexa nr. 2 

La Procedurile administrative pentru  notificarea 

  dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

Către Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale 

DECLARAŢIE PE PROPRIE RĂSPUNDERE 

 Solicitant Dita EstFarm SRL, cu sediul în mun.Chișinău, str. Burebista 23, tel: 022 405 353, e-

mail office@dita.md, 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 următoarelor dispozitive medicale (Producător – Sichuan Nigale Biotechnology Co., Ltd.):

Nr. Denumire Modelul Tara Producător 

1 
Set de unică folosință pentru 

sistemul de afereză 

Disposable Blood 

Component Apheresis 

set, P-2000IG 

China Sichuan Nigale Biotechnology 

Co., Ltd. 

Sunt autentice și corespund realității. 

Semnătura _______________ 

CHIRTOACĂ Iurie 
Director  



SICHUAN NIGALE BIOMEDICAL CO., LTD. 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Add:    Room 901-910, 9/F, Unit 2, Bldg 1, No. 401 Sheng'an Fax:    +86 28 85122235Street, Hi-Tech. 

Dist., Chengdu, 610041, Sichuan, P. R. China Tel: +86 28 85122235 

LETTER OF AUTHORIZATION 

We, Sichuan Nigale Biotechnology Co., Ltd, located at No.28 Kuixing Road 641400 
Jianyang, Sichuan PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA, as the manufacturer of the following 
medical devices: disposable plastic blood bags, disposable plasma apheresis set, 
disposable blood component apheresis set, disposable blood collection and transfusion set, 
disposable blood bags with in-line leukoreduced filter, plasma separator, blood component 
separator, blood cell processor, including all the articles mentioned in the Declarations of 
Conformity attached to this submission, hereby authorize Dita EstFarm SRL, located 
on 23, Burebista Str., Chisinau, MD2032, Republic of Moldova as the exclusive 
representative, importer and distributor, to prepare and submit applications for the 
evaluation and registration of the abovementioned medical devices at the Competent 
authorities on our behalf. 

This authorisation shall remain in effect until our notification to the Competent 
authorities in writing (either by postal mail, e-mail or facsimile transmission) that it is revoked 
– subject to any conditions imposed by the Competent authorities.

We undertake to provide all the necessary support and assistance to the 
representative as may be required in relation to any matter involving the above mentioned 
medical devices. 

We agree to provide and assist the competent authorities with any request for 
information on the above mentioned medical devices. 

The authorisation is valid until further notice. 

For and on behalf of 

General Manager 

Nick Liu 



EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II excluding (4)
(Devices in Class IIa, IIb or III)
No. G1 067972 0007 Rev. 02

Page 1 of 1
TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Manufacturer: Sichuan Nigale Biotechnology Co., Ltd.
No.28 Kuixing Road
641400 Jianyang, Sichuan
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Product Category(ies): Disposable Plastic Blood Bag,Disposable Plasma 
Apheresis Set,
Disposable Blood Component Apheresis Set,
Disposable Blood Collection and Transfusion Set,
Disposable Blood Bag with In-line Leukoreduced 
Filter,
Plasma Separator, Blood Component Separator,
Blood Cell Processor

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH declares that the aforementioned 
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final 
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II. 
This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to 
periodical surveillance. For marketing of class III devices an additional Annex II (4) certificate is 
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TÜV SÜD Group 
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1 
067972 0007 Rev. 02  

Report No.: SH19517EXT01

Valid from: 2021-05-25

Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-05-25

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1%20067972%200007%20Rev.%2002
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1%20067972%200007%20Rev.%2002
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