
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. 1703-33 din 29.06.2023 

 
Solicitantul SRL Biosistem mld, cu sediul str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău 
                                                                                (adresa) 

Tel./Fax: .+373-22-808517, +373-22-808719, fax +373-22-808519, e-mail 
biosistem.mld@gmail.com; info@biosistem-mld.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: 
 

1. Auto Dynamic Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) Monitor 

Se anexează următoarele acte: 
1. Declaratia CE 
2. Autorizație emisa de Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 

(„Mindray”) pentru autorizarea SRL Biosistem mld sa inregistreze produsele Beijing 
Mindray Medical Instrument Co., Ltd. in Republica Moldova 

3. Declaratie ca Beijing Precil Instrument Co., Ltd. apartine 100% la Shenzhen 
Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., („Mindray”)  

4. Declaratie ca Beijing Precil Instrument Co., Ltd. si-a schimbat denumirea in 
Beijing Mindray Medical Instrument Co., Ltd. 

5. Declaratie pe propria raspundere 
6. Lista dispozitivelor medicale solicitate spre notificare 
 
Data 29.06.2023                                                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  
 

mailto:info@biosistem-mld.com


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: SRL Biosistem mld,  cu sediul str. Albișoara 16/1 of.7, or. Chișinău, 

declar pe proprie răspundere, cunoscând prevederile art. 3521, Codul Penal al 

Republicii Moldova cu privire la falsul în declaraţii, că documentele și datele furnizate 

pentru notificarea  dispozitivului medical: 

1. Auto Dynamic Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) Monitor 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

 
 

 
Administrator: Poiata Vitalie                                      Semnătura ___________ 

 
Data 29.06.2023 

 





Declaration of Conformity ( Е 
Manuf acturer: Beijing Precil Instrument Со., Ltd. 

Room 203-204, 2F,Building 2,No.2, Tongji Middle Road, 
Beijing Economic & Technological Development Area, 
Beijing,100176,China 

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 

Product: Auto Dynamic Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) 
Monitor 

Model: LBY-XC20B ... LBY-XC40 ... LBY-XC40B 

Classification: Others(Not listed in the Annex 11, Directive 98/79/ЕС) 

Conformity assessment route: Annex 11l(Except 6), Directive 98/79/ЕС 

We herewith declare that the above-mentioned products meet the 
previsions of the following ЕС Council Directives 98/79/ЕС for 
in-vitro-diagnostics. AII supporting documentation is retained 
under the premises of the manufacturer. 

Standard applied: 
List of(harmonized) standards for which documented evidence f or compliance сап 
Ье provided as attachment. 

Start of CE-Marking: 2017-12-01 

Place, Date: Beijing, 2017-12-01 

Signature: Jf3�� 
Name of Authorized Signa◄ ory: ZhangYaohui 
Position Held in Company: Management Representative 

PLS-JS-01-D34-65-1001 (2016) Declaration of Conformity-V.01 pagel 









Nr.
Numărul de catalog 

(referință)*
Denumire generică (denumirea dispozitivului) Denumire comercială (brand)* Modelul Cod GMDN*

1
Monitor automat al vitezei de sedimentare a 
eritrocitelor (ESR).

Auto Dynamic Erythrocyte Sedimentation 
Rate (ESR) Monitor  LBY‐XC20B

2
Monitor automat al vitezei de sedimentare a 
eritrocitelor (ESR).

Auto Dynamic Erythrocyte Sedimentation 
Rate (ESR) Monitor  LBY‐XC40

3
Monitor automat al vitezei de sedimentare a 
eritrocitelor (ESR).

Auto Dynamic Erythrocyte Sedimentation 
Rate (ESR) Monitor  LBY‐XC40B
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