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Anexa nr. l
La Procedu'ile administrative pentru notificarea

dispozitfuelor medicale care delin marcajul CE

Cdtre
Agenfia Medicamentului

qi Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale nr. 8/din 23.08.2024

Solicitantul "Health Medical Solutions" SRL, cu sediul Republica Moldova, MD-2019, mun.
Chi;in[u, str. Grenoble 128, of. 011, tel.fax: +373 79627404, +373 60556955, e-mail: info@hms.nid,
solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urm[toarelor categorii gi tipuri de
dispozitive medicale, clasa de risc IIa', pentru introducerea gi punerea la dispozilie pe pia!6 a:

DISPOZITIV FIZIOTERAPEUTIC CUULTRASUNET, denumirea comerciald - Fisioline, model -
FISIOSOII-IC GISIOSOII-ICR2), produc[tor - FISIOLINE S.R.L., \aru de origine -ltalia;
DISPOZITMIZIOTERAPEUTIC CU ULTRASUNET, denumirea comerciali - Fisioline, model -
FISIOSONIC (FISIOSONICR3), produc[tor - FISIOLINE S.R.L., lara de origine - Italia;

DISPOZITMIZIOTERAPEUTIC CU IJLTRASUNET, denumirea comerciald - Fisioline, model -
FISIOSONIC PLUS (FISIOPLUSR3), producltor - I'ISIOLINE S.R.L., lara de origine - Italia;

DISPOZITMIZIOTERAPEUTIC CU ULTRASIINET, denumirea comercial[ - Fisioline, model -
FISIOSOMC PLUS (FISIOPLUSR4), producltor - FISIOLINE S.R.L., fara de origine - Italia, etc.

Se anexeaz[ urmltoarele acte:
1. EC Certificat No.785/IVIDD din 20.04.2021;
2. EC Declara{ie de conformitate (ultrasound therapy) din05.06.2024;
3. Manufacturers Declaration;
4. NB Confirmation Letter;
5. Contract no. 1001C00701228C din 08/0612023;
6. Document de reprezent anta attorizata;
7. Certificat ISO 13485:2016;
8. Lista dispozitivelor (formularul Excell).

Data 23.08.2024

Tabelul de recep(ionare a notificlrii
(se completeazd. de c6tre Agenjie in momentul depunerii notificlrii de cdtre solicitant)

@ ft,ucq

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul
recepfionirii notificirii, inclusiv motivul
refuzului ZD
Data/nr. de ordine atribuit notificdrii de cltre
Agenlie (in cazll acceptdrii recep{iondrii) d€. od. an,
Numele, prenumele, funcfia persoanei
responsabile de receptionarea dosarului
Semnitura persoanei responsabile
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                                      CERTIFICATO N. 
CERTIFICATE N.   9124.FIS2 

 
 

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’ DI  
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY  

 

FISIOLINE SRL   
 

    BORGATA MOLINO 29 - 12060 VERDUNO (CN) Italy 
  

UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS 

 

BORGATA MOLINO 29 - 12060 VERDUNO (CN) Italy 

 
 

                     E' CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD 

ISO 13485:2016 

PER LE SEGUENTI ATTIVITA' / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES 

 
Progettazione, produzione ed assistenza di apparecchiature elettromedicali per                                                   

fisioterapia, per trattamenti di medicina estetica e per laserterapia in applicazioni dentali  
Design, production and maintenance of physiotherapic medical equipment,  

aesthetic medicine equipment and laser therapy for dental applications 

Ulteriori informazioni riguardanti l'applicabilità dei requisiti ISO 13485:2016 possono essere ottenute consultando l'organizzazione  
Further clarifications regarding the applicability of ISO 13485:2016 requirements may be obtained by consulting the organization  

 
 
 

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL                                                                                                                                        
REGOLAMENTO PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEMI DI GESTIONE 

THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE                                                                                                   
REQUIREMENTS OF THE RULES FOR CERTIFICATION OF MANAGEMENT SYSTEMS 

 

 
 

                           DATE:            PRIMA CERTIFICAZIONE               EMISSIONE CORRENTE          SCADENZA 
                                                   FIRST CERTIFICATION                 CURRENT ISSUE       EXPIRY 

                                       17-03-1998                            10-03-2024                            13-04-2027 

 

 

 

_________________________ 
IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY 

Management Systems Division - Flavio Ornago 

 

 

 

 

 
  

 
 
 
 

 

 
 

MS N° 0005MS 
 
Membro degli Accordi di Mutuo                                         
Riconoscimento EA, IAF e ILAC 

Signatory of EA, IAF and ILAC                                                               
Mutual Recognition Agreements 

 
 
 

 
 
La validità del certificato è subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo                                                                                                                                                  
del Sistema di Gestione con periodicità triennale 
The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment                                                                                                                                                                                

of the entire management System within three years 
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