
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. 3/1 din 09.06.2023 

Solicitantul „Neotec” SRL, cu sediul mun.Chisinau, str.Zaikin, 37,  tel./fax: 022 852250/ 022 

852252, e-mail office@neotec.md, agb@neotec.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: 

 

 

 

  

  

  

  
1. Thermo Sealer TMS-A100 

 

Se anexează următoarele acte: 

1. Actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul. 

2. Declaratie pe proprie raspundere 

3. EC Declaration Of Conformity  

4. EC Certificat 

 

 

 

Data 09.06.2023                                           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  
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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: „Neotec” SRL, cu sediul in mun.Chisinau, str.Zaikin, 37,    

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: 

 
 

 
1. Thermo Sealer TMS-A100 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

           Botnaru Andrei- Director 

Numele, prenumele şi funcţia                               Semnătura ___________ 

 

                    Data 09.06.2023                                            
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Address: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Çankaya – Ankara – TURKEY

E-mail: info@udem.com.tr    www.udem.com.tr

Certificate Number      : M.2022.206.C79500
Initial Assessment Date      : 17.11.2022

Registration Date         : 18.11.2022

Reissue Date/No         :  -

Expiry Date      : 17.11.2027

Phone: +90 0312 443 03 90  Fax: +90 0312 443 03 76

ATTESTATION
CERTIFICATE OF ELECTROMAGNETIC

COMPATIBILITY AND LOW VOLTAGE DIRECTIVES
Technical file of the company mentioned below has been inspected and audit has been

completed successfully.
2014/30/EU Electromagnetic Compatibility Directive and 2014/ 35/EU Low Voltage Directive

has been taken as referances for these processes.

UDEM International Certification

Auditing Training Centre Industry

and Trade Inc. Co.

The validity of the certificate can be checked  through www.udem.com.tr.  This certificate remains the property of
UDEM International Certification Auditing Training Centre Industry and Trade Inc. Co. to whom it must be
returned upon request. The above named firm must keep a copy of this certificate for 15 years from the
registration of certificate. This certificate only covers the product(s) stated above and UDEM  must be
noticed in case of any changes on the product(s)

Company Name                           : Bioevopeak Co., Ltd.

Company Address                   : Rm. 2014, Bldg. 3, Ligaoguojihuayuan, No. 1222, West Aoti
                                                           Road, Lixia District, Jinan, Shandong, China

Related Directives and Annex     :  2014/35/EU Low Voltage Directive
                                                           2014/30/EU Electromagnetic Compatibility Directive

Related Standards                         : EN 61010-1:2010/A1:2019, EN IEC 61326-1:2021

Product Name                                : Thermo Sealer

Report No and Date                     : EC.BIO.20221111001-R-1

Product Brand/Model/Type         : SLM Series, SLM-P Series, SLM-T Series, SLM-A Series, SLM-B Series, SLM-C Series,
                                                                         SLM-U Series, SLM-R Series, SLM-S Series, SLM-Y Series, TMS Series, TMS-A Series,
                                                                         TMS-AP Series, TMS-AR Series, TMS-AT Series, TMS-B Series, TMS-BP Series,
                                                                         TMS-BR Series, TMS-BT Series, TMSC Series, TMSC-A Series, TMSC-AP Series,
                                                                         TMSC-AT Series, TMSC-B Series, TMSC-BP Series, TMSC-BR Series, TMSC-BT Series,
                                                                         TMSA Series, TMSA-A Series, TMSA-AP Series, TMSA-AT Series, TMSA-B Series,
                                                                         TMSA-BP Series, TMSA-BR Series, TMSA-BT Series
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