
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 __.__.2023 

 
Solicitantul SC “Denolga Medical” SRL, cu sediul mun. Chișinău, str. 

Grenoble, 149A, tel/fax: +373 22 260-602, +373 22 260-601, e-mail: 
olesea.cucerenco@yahoo.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: 

Se anexează următoarele acte: 

Conform anexei Excel 

 
EC DECLARATION OF CONFORMITY, STORZ MEDICAL AG, Elveția – 2 file;  

 

EC CERTIFICATE Directive 93/42/EEC Annex II, excluding Section 4 Full Quality 
Assurance System Medical Devices, STORZ MEDICAL AG, Elveția, 4 file/ buc. 

 
Grading of the Medical Devices into generic family groups/ product 

subcategories, STORZ MEDICAL AG – 4 file/ buc; 
 

Lista dispozitivelor medicale (versiunea Excel); 
  

Data __.__.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 

 

 

 



Anexa nr. 2 

La Procedurile administrative pentru  notificarea 

  dispozitivelor medicale care dețin marcajul CE 

 

Către Agenția Medicamentului și Dispozitive Medicale 

 

DECLARAŢIE PE PROPRIE RĂSPUNDERE 

 

Solicitant: SC „Denolga Medical” SRL, cu sediul mun. Chișinău, str. 

Grenoble 149A,    

declar pe proprie răspundere, cunoscând prevederile art. 352
1

, Codul 

Penal al Republicii Moldova cu privire la falsul în declaraţii, că documentele și 

datele furnizate pentru notificarea  dispozitivului medical: 

 
Conform anexei Excel 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

Cucerenco Olesea, jurisconsult 

Numele, prenumele şi funcţia                                      Semnătura    

                                                                               ___________ 

 

                                                                    Data __.__.2023 
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Erklärung / Declaration 

 

 

Einteilung der Medizinprodukte in generische Produktgruppen / 
Produktunterkategorien 

Grading of the Medical Devices into generic family groups /  
product subcategories 

 

 

Die Firma: / The Company:  

 
STORZ Medical AG 
Lohstampfestrasse 8 
CH-8274 Tägerwilen 

 

erklärt: / declares: 
 

Unsere Medizinprodukte werden laut dem Dokument “Guidance on Notified Body’s 
Tasks of Technical Documentation Assessment on a Representative Basis” NBOG (Notified 
Body Operation Group) BPG 2009-4 in folgende generische Produktgruppen bzw. 
Produktunterkategorien eingeteilt: 

 

Our Medical Devices are categorized into generic product families’ resp. product 
subcategories, according to the document “Guidance on Notified Body’s Tasks of 
Technical Documentation Assessment on a Representative Basis” NBOG (Notified Body 
Operation Group) BPG 2009-4 as follows: 



sT=RZ MEDICAL

Generische
Produktgruppe
Generic Product Famíly

MD 1404:

Produkte zur (extrakorporalen)
Schockwel lenthera pie (Lithotri pter)
Devices for (extra corpora l) s h ock-wa ve
therapy (lithotripsy)

Klassifizierung
Device
Classification: ilb

Produktu nterkategorie
Product Subcategory

Medizinproduktename
Medícal Devices Narne

Produkt-
aktencode
Device
Record
Code

Artikelnummer
Paft Number

Ref.#*
Ref.#

Lithotri ptor, extracorporeal

GMDN: 16758 MODULITH SLK
OL 27000

nla1L 30000

Modulith SLC OQ 33000

Modulith SLX-F2 OR 29000

Electromechan ical

Orthopaedic

extracorporeal acoustic

and pressure wave

therapy system

GMDN: 47995

DUOLITH SD1 T-Top

Alternative

CELLIMPACT

TT

n/a I

21362.010x

27100.010x

DUOLITH SD1 T-Top

Alternative

Chattanooga lntelect
F-SW -21095
Alternative

Chattanooga lntelect
F-SW USA

Alternative

W-Medical Shockwave
t1

27223.00xx

26933.00x1

26933.00x2

27780.00vy

DUOLITH SD1 Tower BT 19900.00xx nla

eSparkPower EH 31500.000x n/a

Datei: Dokument im DMS
Kodierung: RAD ZL_003_01_00
Version: 12

Zulassungsdokumente / Regulatory Affairs Documents
STORZ MEDICALAG

O STORZ MEDICAL AG / 2019 / COPYRIGHT ISO 16016

Seite 2 von 4



ST=RZ MEDICAL

Generische
Produktgruppe
Generic Product Family

MD 1401:

Geräte mit ionisierender Strahlung
Devices utilising ionizing radiation

Klassifizierung
Device
Classification:

ilb

Produ lrtu nterkategorie
Product Subcategory

Medizinproduktename
Medical Devices Name

Produkt-
aktencode
Device
Record
Code

Aftikelnummer
Part Number

Ref.#*
Ref,#

Table, x-ray system,

diagnostic, general

purpose, powered

GMDN: 40655

C-MX 1M 23805.000x nla

Generische Produktgruppe
Generic Product Family

MD 1103:

Produkt zur Stimulation oder
Hemmung
Devices for stimulation or inhibition

Klassifizi
erung
Device
Classifica
tion

lla

&

Neurolith

ilb

Produktunter-
kategorie
Product
Subcategory

Medizinproduktename
Medical Devices Name

Produkt-
akten-
code
Device
Record
Code

Artikelnummer
Part Number

Ref.#*

Retl#

Orthopaedic

extracorporeal shock

wave therapy system

GMDN: 47032

MASTERPULS ONE

Alternative

CHATTANOOGA lntelect
RPW Lite

Alternative

Gymna Shockmaster 100

DS

27800.00xx

30700 000x

31086.000x

nla

MASTERPULS MP5O AS
nla

23231.010x

CS
CHATTANOOGA MOBILE

RPW - 2805
22715.000x
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ST=RZ MEDICAL

CHATTANOOGA MOBILE
2 RPW -290s

27399.O}Ox

Andere Dokumente beinhalten diese Referenznummer, um eindeutig auf die Artikelnummern in
diesem Dokument zu verweisen.

Other documents contain this reference number for unique reference to part numbers shown in this
document.

Tägerwilen, den 23 ber2019/Se ptember 23, 2019 SSED
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Tim Jessat

Senior Manager Regulatory Affairs
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MASTERPULS MPl OO

Alternative

OrthoPulse Ultra

OS
23232.010x

26882.010x

MASTERPULS MP2OO BS 19576.010x

Pressure-wave skin

contouring system

GMDN: 47979

D-ACTOR ONE DS 30943.000x n/a

D-ACTOR 50 AS
nla I

23297.010x lt

D-ACTOR 1OO OS 23300.010x tl

D-ACTOR 2OO BS 19700.010x il

CELLACTOR SC1 T-Top TT 22896.010x lt

CELLACTOR SC1 Tower BT 25500.00xx n/a

CHATTANOOGA MOBILE
2 RPW USA

CS 27399.0002

Stimulator

GMDN: 13762

NEUROLITH BTN 31 000.xxxx n/a

MAGNETOLITH

Alternative

Gymna Magnacure 300

TTM

30500.000x

31850.000x
n/a
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Anexa nr. 3

Nr. Numărul de catalog (referință)* Denumire generică (denumirea dispozitivului) Denumire comercială (brand)* Modelul Cod GMDN*

1 23232.0100 MASTERPULS MP100 STORZ MEDICAL AG 23232.0100 47032 IIa
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