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10.04.2023 
 

    
Către CENTRUL PENTRU ACHIZITII 
PUBLICE CENTRALIZATE IN 
SANATATE                              

                                 ocds-b3wdp1-MD-1679415243861 
 
            Prin prezenta, “Denolga Medical” SRL declară:   
 
Pentru LOTUL 27 s-a oferit:  

27005BA – cu nr. de înregistrare în Registrul de Stat al Dispozitivelor 

Medicale  DM000376244. 

495NA - cu nr. de înregistrare în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale 

DM000342559. 

27040EB - depus spre notificare la data de 29.03.2023 (confirmarea se 

anexează).  

39040RA - depus spre notificare la data de 29.03.2023 (confirmarea se 

anexează).  

27040SL - depus spre notificare la data de 29.03.2023 (confirmarea se 

anexează).  
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27040XA - cu nr. de înregistrare în Registrul de Stat al Dispozitivelor 

Medicale DM000429256. 

27040OC - cu nr. de înregistrare în Registrul de Stat al Dispozitivelor 

Medicale  DM000274228.  

UH801 - cu nr. de înregistrare în Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale   

DM000380375. 

27040GP1 - cu nr. de înregistrare în Registrul de Stat al Dispozitivelor 

Medicale  DM000390247. 

27040NB - cu nr. de înregistrare în Registrul de Stat al Dispozitivelor 

Medicale DM000390246. 

27040JB130 - depus spre notificare la data de 29.03.2023 (confirmarea se 

anexează).  

27040BL1 - cu nr. de înregistrare în Registrul de Stat al Dispozitivelor 

Medicale DM000390245. 

 
 
Cu stimă şi profund respect, 

_______________________ 

Irina I. Gherman 

Director, MBA 

SC “DENOLGA MEDICAL” Ltd     
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Anexa nr. 7

La Procedurile administrative pentru notificarea

dispozitivelor medicale care delin marcaiul CE

C5tre Agenlia Medicamentului

9i DisPozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat

al dispozitivelor medicale
nr. 16 din 29.O3,2023

solicitantul sc "Denolga Medical" sRL, cu sediul mun. chi9in5u, str.

Grenoble , L4gA, tel/fax | +373 22 260-602, +373 22 260-601, e-mail:

olesea. cucerenco@Ya hoo' co m,
solicit inregistrar"i'in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urm5toarelor

categorii 9i tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea 9i punerea la

dispozi[ie pe pia!5 a:
Se anexeaz5 urm5toarele acte:

2704OSL - Teac6 rezectoscoP,26 Fr;
27050SL -Teaci rezectoscoP,26 Fr;
27O50SC - Teac5 rezectoscoP,26 Fr;
2724180 - TeacS rezectoscoP,26 Fr;
27O4OSD - Teac5 rezectoscoP,26 Fr;
27O40EB - Element de lucru, biPolar;
27O4OS\ - Teac5 rezectoscoP, 26 Fr;
2704OBO - Teac5 rezectoscoP, 26 Fr;
2616BJQ - Teac5 maniPulator;
2616BJN - Element de lucru, @B mm,lungime 100 mm;
2616BJO - Insert de lucru, @B mm,lungime 100 mm;
2616BJP - Insert de lucru, @B mm,lungime 120 mm;
2616BJM - Insert de lucru, @B mm,lungime 90 mm;
2616BJL - Insert de lucru, @8 mm, lungime B0 mm;
2616BJJ - Insert de lucru, @B mm,lungime 60 mm;
2616BJK - Insert de lucru, @B mm, lungime 70 mm;
2616BJG - Capac, @ 38 mm, lungime 66 mm;
2616BJI - Insert de lucru, @B mm, lungime 50 mm;
2616BJF - caPac, A T mm, lungime 66 mm;
26168JE - Capac, @ 28 mm, lungime 66 mm;
2616BJC - Atagament forceps; .:,i,':,.;, .

2616BJB - Teac5 externS;
2616BJA - M6ner;
26t73BL - Tub de irigare si aspirare;
26t73FP - Retractor;
32340 - Tub extern, insulat;
33310PT - Insert pu m6ner burete;
37t13A - MSner pu irigare asPirare;



30805 - M6ner cu stoPcock;
O3t524-t0 - Set tubulatur5 irigare, FC;

Scrisoare confirmativfi privind EC Certificate, KARL STORZ DE & Co' KG'

Germania - 3 file;

EC-Declaration of Conformity, KARL STORZ DE & Co. KG, Germania, 30 file/

buc.

EC Certificate Futl Quatity Assurance System, Directive 93/42|EEC on Medical

Devices (MDD), Rnnex Ii excluding (4) (Devices in Class IIa, IIb, III), KARL

STORZ DE & Co. KG - 2 file/ buc;

Data 29.03.2023

Tabelul de recePlionare a

(se completeaz5 de c5tre Agenfie in mo

SemnEtura

punerii notificErii de

02)

c5tre solicitant)

Comentarii cu Privire la
acceptu l/refuzu I receP[io nE ri i

notificErii, inclusiv motivul
refuzului

'1.*,4-
Data/nr. de ordine atribuit
notificSrii de c5tre Agenlie (in
cazti acceot5rii receptionErii) lz 6a yu

-_T

dr" [9 D\ t
Numele, prenumele, funclia
persoanei resPonsabile de
receotionarea dosa ru lui 0s^ 4"M
SemnEtura persoanei
responsabile

,



Anexa nr, 7

La Procedurile administrative pentru notificarea

dispozitivelor medicale care detin marcaiul CE

CStre Agentia Medicamentului
gi DisPozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat

al dispozitivelor medicale
nr. 15 din 29.O3.2023

Solicitantul SC "Denolga Medical" SRL, cu sediul mun. Chigin5u, str. Grenoble,

149A, tel/fax: +373 22 260-602, +373 22 260-601, e-mail:
olesea. cu cerenco@ya hoo. com,
solicit tnregistrar"i tn Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urm5toarelor
categorii Silipuri de dispozitive medicale pentru introducerea 9i punerea la dispozilie pe

pia!5 a:
39O42RA - Adaptor curEgare;
26153DR - Adaptor cur5;are;
39040RA - Adaptor cur5lare;
11301CD1 - Adaptor irigare;
11301CD - Adaptor irigare;
41200RA1 - Adaptor curalare pu lame interioare;
41200RA2 - Adaptor curafare pu lame interioare;
TC201 - Modul IMAGE1 S CONNECT II;
TC2OO - MOdUI IMAGE1 S CONNECT;
TC300 - Modul IMAGE1 S H3-LINK;
TC301 - Modul IMAGE1 S X-LINK;
TC3O2 - MOdUI IMAGE1 S D3-LINK;
TC3O4 - MOdUI IMAGE1 S 4U-LINK;

Se anexeazi urm5toarele acte:

EC-Declaration of Conformity, KARL STORZ SE & Co. KG, 4 file/ buc.
EU Quality Management System Certificate (MDR), KARL STORZ SE & Co. KG, 3 file/
buc;

Lista dispozitivelor medicale (versiunea Excel);

Data 29.03.2023
MEDICAL'

rqsrs*J



Tabelul de receplionare a notificdrii
(se completeaz[ de c5tre Rgen.tie in momentul depunerii notific5rii de c5tre

solicitant)

Comentarii cu privire la
acceptu l/refuzu I recePlionE rii
notificirii, inclusiv motivul refuzului
Data/nr. de ordine atribuit notific5rii
de c5tre Agenlie (in cazul acceptdrii
receotionErii)

,

)r6Jr, M
Numele, prenumele, funcfia
persoanei responsabile de
receotionarea dosaru I ui Fe a'., 9, on 8,iri,re, rw

<6.7A< q



Anexa nr, 7

LaProcedurileadministrativepentrunotificarea
dispozitivelor medicale care delin marcaiul CE

C5tre Agenlia Medicamentului
gi DisPozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat

al disPozitivelor medicale
nr.17 din 29.O3.2023

solicitantul SC..Denolga Medical,, sRL, cu sediul mun. chiginSu, str.

Grenoble , !4gA, tel/fax : +373 22 260-602, +373 22 260-601, e-mail:

olesea. cucerenco@Ya hoo. com,
solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmStoarelor

categorii 9i tipuri de diipozitive medicale pentru introducerea pi punerea la

dispozifie Pe Pia!5 a:

27O4OJBL30 - An95 de t5iere, bipolarl, 24/26 Fr;

27O4OL - Electrod coagulare,24 Fr;
33310MP - Insert forcePs;
33310DK - Insert forceps CLICKLINE;
27O4ON - Electrod coagulare,24 Fr;
3331OBB - Insert forceps CLICKLINE;
3431OMD - Insert forceps CLICKLINE;
33310G - Insert forcePs CLICKLINE;
33210DF - Insert forcePs;
3331OMG - Insert forceps CLICKLINE;
3351ORG - Insert forceps CLICKLINE;
33510M1L - Insert forceps CLICKLINE;
3351OPR - Insert forceps CLICKLINE;
3451OGS - Insert forceps CLICKLINE;
34310MS - Insert foarfece CLICKLINE;

34310MA-D - Insert foarfece CLICKLINE;
031210-10 - Set tubulaturS insuflare, ENDOFLATOR 50;

UH4OOE - AUTOCON III 400 cE, 220-240Y;
3331OCC - Insert foarfece CLICKLINE;

Se anexeazS urm5toarele acte:

Scrisoare confirmativa privind EC Certificate, KARL STORZ DE & Co' KG'

Germania - 3 file;

EC-Declaration of Conformity, KARL STORZ DE & Co'

buc.

KG, Germania, 19 file/



EC Certificate Full Quality Assurance System, Directive %la2lEEC on Medical

Devices (MDD), Annex II excluding (4) (Devices in Class IIa, IIb, III), KARL

STORZ DE & Co. KG - 1 file/ buc;
Lista dispozitivelor medicale (versiunea Excel);

Data 29,03.2023

Tabelul de receplionare a notific5rii
(se completeaz5 de c5tre Agenfie in momentul depunerii notific5rii de

c5tre solicitant)

SemnEtura

Comentarii cu Privire la

acceptu l/refuzu I receP[ionE ri i

notificErii, inclusiv motivul
refuzu lu i

lru 4^d
Data/nr. de ordine atribuit
notific5rii de c5tre Agenlie (Tn

cazul accept5rii recePtion5rii) fr, e.7, d.u,g pz Jot
Numele, prenumele, func[ia
persoanei responsabile de
receotionarea dosa ru I ui ?s*, 9r*. &;aw
SemnEtura persoanei
responsabile
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