
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. ____ 
 

Solicitantul Tetis International Co SRL, cu sediul str. Calea Orheiului 103/3, Chisinau,                                                                                        
                                                                                                          (adresa) 

tel./fax: (022) 44 50 65, e-mail farma@tetis.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: 
 

 Dispozitive medicale conform listei: 

Nr. Modelul Nr de catalog Denumire 

1 
PATIENT BED (FOUR 

MOTOR) 
TM-D 4056 PAT FUNCȚIONAL DE SPITAL 

2 ergoselect 4 191001 CICLOERGOMETRU 

 
 

Se anexează următoarele acte: 
a) declarația de conformitate CE emisă de producător pentru dispozitivul medical fabricat; 
b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate, după caz; 
c) actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul. 

 
 
 
Data                                                                                          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: Tetis International Co SRL, cu sediul str. Calea Orheiului 103/3, Chisinau,  

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: 

 Dispozitive medicale conform listei: 

Nr. Modelul Nr de catalog Denumire 

1 
PATIENT BED (FOUR 

MOTOR) 
TM-D 4056 PAT FUNCȚIONAL DE SPITAL 

2 ergoselect 4 191001 CICLOERGOMETRU 

 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

         

________________ 

Numele, prenumele şi funcţia 

 

Data                                                          Semnătura ___________ 

 

 



  
REGISTRUL DE STAT AL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Nr   Denumire   Den.comerc.   Model   Nr. catalog   Tara   Producatorul   Reprezentant   Ordin   Data

DM000221013 ELECTROCARDIOGRAF
- STRES TEST CARDIOSPY® EC-12R/S   Ungaria LABTECH LTD.

TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000221014 ELECTROCARDIOGRAF
- STRES TEST CARDIOSPY® EC-3RT   Ungaria LABTECH LTD.

TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000221016 ELECTROCARDIOGRAF
- STRES TEST CARDIOSPY® EC-12LT   Ungaria LABTECH LTD.

TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000221011 ELECTROCARDIOGRAF
- STRES TEST CARDIOSPY® EC-12RM   Ungaria LABTECH LTD.

TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000221002 ELECTROCARDIOGRAF CARDIOSPY® EC-3H/ABP, HOLTER   Ungaria LABTECH LTD.
TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000220999 ELECTROCARDIOGRAF CARDIOSPY® EC-3H, HOLTER   Ungaria LABTECH LTD.
TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000221001 ELECTROCARDIOGRAF CARDIOSPY® EC-ABP, HOLTER   Ungaria LABTECH LTD.
TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000221012 ELECTROCARDIOGRAF
- STRES TEST CARDIOSPY® EC-12S   Ungaria LABTECH LTD.

TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000220998 ELECTROCARDIOGRAF CARDIOSPY® EC-2H, HOLTER   Ungaria LABTECH LTD.
TETIS
INTERNATIONAL CO
S.R.L.

Rg04-000167 16-07-2019

DM000221000 ELECTROCARDIOGRAF CARDIOSPY® EC-12H, HOLTER   Ungaria LABTECH LTD.
TETIS
INTERNATIONAL CO
S R L

Rg04-000167 16-07-2019

labtech

http://89.32.230.138:8081/dispozitive/


      

 

EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG / 
DECLARATION OF CONFORMITY 

  
 
Wir / We ergoline GmbH 
 Lindenstr. 5 
 72475 Bitz (Germany) 
  
erklären in alleiniger Verantwortung, 
dass das Medizinprodukt / 
declare on our own responsibility that the 
medical device 
 
Serie / series 
 

Ergometer / ergometer 
 
 
 
 
Ergoselect 4 mit Artikel-Nr. 191001/ ergoselect 4 with article 
no.: 191001 
Ergoselect 5 mit Artikel-Nr. 191002/ ergoselect 5 with article 
no.: 191002 
 

Erweiterbar um die Optionen / 
expandable by options 

Bestell-Nr./ 
order no.: 

Abkürzung
en / abbre. 

Bezeichnung / description 

191806 
 
 
191807 
 
 
191801 
 
 
191802 
 
 
191810 
 
191811 

B 
 
 
S 
 
 
P 
 
 
T 
 
 
Y 
 
W 

Automatische 
Blutdruckmessung / automatic 
blood pressure measurement 
Automatische Messung 
Sauerstoffsättigung / 
automatic SpO2 measurement 
Bedieneinheit Ergometrie (Typ 
“P”) / control unit ergometry 
(type „P“) 
Farb-/Touch Bedieneinheit 
(Typ “T”) / color touch control 
unit (type „T“) 
Bluetooth-Schnittstelle / 
bluetooth interface 
WLAN-Schnittstelle / WiFi 
interface 

   
   

Mit Zubehör / with accessories Bestell-Nr./ 
order no.: 

Abkürzung
en / abbr. 

Bezeichnung / description 

705944 
 
191803 
 
 
191804 
 
 
191805 
 
 
191808 
 
191809 
 
 

Q 
 
G 
 
 
E 
 
 
L 
 
 
D 
 
X 

Komfort-Pedalschlaufen / 
comfort pedal straps 
Sattelhöhen-Verstellung mit 
Gasdruckfeder / saddle height 
adjustment with gas spring 
Sattelhöhen-Verstellung mit 
Motor / horizontal saddle 
adjustment 
Lenkerhöhen-Verstellung 
elektrisch / handlebar height 
adjustment with motor 
HF Empfang ergoline digital / 
cardio set „ergoline digital“ 
Kardio-Set „Polar“ / cardio set 
„Polar“ 

   
mit den Anforderungen der Richtlinie 
übereinstimmt/ 

93/42/EWG: Anhang II (ohne 4) 

is in conformity with the Directive 
 

93/42/EEC: annex II (excluding 4) 
 



      

 

Zertifikatsnummer / Certificate Number 

Gültigkeit / Validity 

 

G1 044463 0022 Rev. 01 
26.05.2024 

UMDNS-Code / UMDNS-Code 10383 

Benannte Stelle / Notified Body TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstr. 65 
80339 München 
Germany 

Konformitätsbewertungsverfahren /  
Conformity assessment procedure 

 Anhang II (ohne 4) 
annex IX / rule 10 

Klasse / Class IIa 
 
 Klassifizierung nach / 

 
Anhang IX / Regel 10 

 Classification according to annex IX / rule 10 

 
 
Beginn der Gültigkeit / Begin of the validity: 
Datum/Date: 15.10.2019  
      

Ort/City:   
                          

Bitz den, 2020-02-24     Axel Bodmer  
       Qualitätsmanagement / Quality Manager 
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