
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. 4 din 13.10.2023 
 

Solicitantul FCPC „DataControl” S.R.L., cu sediul mun. Chișinău, str. N. 
Testemițanu, 17/6, tel./fax: 022 27 37 12, 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: 
 
 
Product: Angiographic Catheter 

Model: RADIFOCUS Optitorque Angiographic Catheter 

 
RH-4AL1000M 
RH-5AL1000M 
RH-6AL1000M 
RH-4AL2000M 
RH-5AL2000M 

RH-6AL2000M 
RH-4AL3000M 
RH-5AL3000M 
RH-6AL3000M 
RH-4AR1000M 

RH-5AR1000M 
RH-6AR1000M 
RH-4AR2000M 
RH-5AR2000M 
RH-6AR2000M 

RH-5AR3000M 
RH-5ARJP00M 
RH-4CL3500M 
RH-5CL3500M 
RH-6CL3500M 

RH-4CL4000M 
RH-5CL4000M 
RH-6CL4000M 
RH-5CL4001M 
RH-5CL4500M 

RH-6CL4500M 
RH-4CL5000M 
RH-5CL5000M 
RH-6CL5000M 
RH-5CL6000M 

RH-6CL6000M 
RH-4CR3500M 
RH-5CR3500M 
RH-6CR3500M 
RH-5CR3521M 

RH-6JR4000M 
RH-4CR4000M 
RH-5CR4000M 
RH-6CR4000M 
RH-6CR4100M 

RH-6CR4500M 
RH-4CR5000M 
RH-5CR5000M 
RH-6CR5000M 
RH-4MP2520M 

RH-5MP2520M 
RH-4MP3020M 
RH-4SP006GM 
RH-5SP006GM 
RH-4SP0068M 

RH-4SP0069M 
RH-4SP0061M 
RH-5SP0061M 
RH-6SP0061M 
RH-4AP4561M 

RH-5AP4561M 
RH-6AP4561M 
RH-4AP5561M 
RH-5AP5561M 
RH-6AP5561M 

RH-4APR241M 
RH-BA14110M 
RHBA24110M 
RH-BA25110M 
RH-BA34110M 

RH-BA35110M 
RH-BH14110M 
RH-BH15110M 
RH-BHB5110M 

 

 
Se anexează următoarele acte: 
 

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

 
     
    
    Data 13.10.2023                                                  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  

 



 
         Către  
         Agenţia Medicamentului  
         şi Dispozitivelor Medicale  
 

 
 
 

DECLARAȚIE PE PROPRIE RĂSPUNDERE 
 

 
 
Solicitantul F.C.P.C. ”DataControl” S.R.L., cu sediul în mun. Chișinău, str. N. Testemițanu 17/6,  tel./fax: 022 27 37 12, e-
mail: contact@datacontrol.md,  
 
declar pe proprie răspundere, cunoscînd prevederile art. 3521 , Codul Penal al Republicii Moldova cu privire la falsul în 
declarații, că documentele și datele furnizate pentru notificarea dispozitivului medical: 

 
Product: Angiographic Catheter 

Model: RADIFOCUS Optitorque Angiographic Catheter 

 
RH-4AL1000M 
RH-5AL1000M 
RH-6AL1000M 
RH-4AL2000M 
RH-5AL2000M 

RH-6AL2000M 
RH-4AL3000M 
RH-5AL3000M 
RH-6AL3000M 
RH-4AR1000M 

RH-5AR1000M 
RH-6AR1000M 
RH-4AR2000M 
RH-5AR2000M 
RH-6AR2000M 

RH-5AR3000M 
RH-5ARJP00M 
RH-4CL3500M 
RH-5CL3500M 
RH-6CL3500M 

RH-4CL4000M 
RH-5CL4000M 
RH-6CL4000M 
RH-5CL4001M 
RH-5CL4500M 

RH-6CL4500M 
RH-4CL5000M 
RH-5CL5000M 
RH-6CL5000M 
RH-5CL6000M 

RH-6CL6000M 
RH-4CR3500M 
RH-5CR3500M 
RH-6CR3500M 
RH-5CR3521M 

RH-6JR4000M 
RH-4CR4000M 
RH-5CR4000M 
RH-6CR4000M 
RH-6CR4100M 

RH-6CR4500M 
RH-4CR5000M 
RH-5CR5000M 
RH-6CR5000M 
RH-4MP2520M 

RH-5MP2520M 
RH-4MP3020M 
RH-4SP006GM 
RH-5SP006GM 
RH-4SP0068M 

RH-4SP0069M 
RH-4SP0061M 
RH-5SP0061M 
RH-6SP0061M 
RH-4AP4561M 

RH-5AP4561M 
RH-6AP4561M 
RH-4AP5561M 
RH-5AP5561M 
RH-6AP5561M 

RH-4APR241M 
RH-BA14110M 
RHBA24110M 
RH-BA25110M 
RH-BA34110M 

RH-BA35110M 
RH-BH14110M 
RH-BH15110M 
RH-BHB5110M 

 

 
 
Sunt autentice și corespund realității 
 
Alexandru Grabazei, director                                    Semnătura ________________________  

                                              Data: 13.10.2023 
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