
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 14 decembrie 2023 
 

Solicitantul ANCOTEC-SISTEM SRL, cu sediul mun. Chișinău, str. Cuza Vodă nr. 44, 

of 111, MD-2060,  tel./fax: 079781169, e-mail achizitii@ancotec.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: 
- Pat multifuncțional pentru adulți (6-8 poziții) caracteristici avansate – model 

E7302 (YF/D-7-S), producător Yufeng Medical, Ţara de origine – China; 

- Pat multifuncțional pentru adulți (6-8 poziții) caracteristici avansate – model 
E6302 (YF/D-6-S),, producător Yufeng Medical, Ţara de origine – China. 

 
Se anexează următoarele acte: 

 
Declarație de conformitate CE emisă de producător; 

Certificat de conformtiate CE valabil pentru dispozitivele fabricate; 
Autorizatie producator reprezentant autorizat; 
Declarație pe propria răspundere privind veridicitatea datelor prezentate. 

 
 

 
Data 14.12.2023                                               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:achizitii@ancotec.md


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: ANCOTEC-SISTEM SRL, cu sediul mun. Chișinău, str. Cuza Vodă nr. 

44, of. 111, MD-2060, 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: 

- Pat multifuncțional pentru adulți (6-8 poziții) caracteristici avansate – model 

E7302 (YF/D-7-S), producător Yufeng Medical, Ţara de origine – China; 

- Pat multifuncțional pentru adulți (6-8 poziții) caracteristici avansate – model 
E6302 (YF/D-6-S),, producător Yufeng Medical, Ţara de origine – China. 

 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

 

Andrei MATEI       Semnătura ___________ 

 

Administrator ANCOTEC-SISTEM SRL            Data 14.12.2023 



Sichuan Yufeng Medical Equipment Co., Ltd.

Add: Wanjia Community, Jiujiang Street, Shuangliu District, Chengdu, China.
Tel: 0086-28-87362613, Fax: 0086-28-85754383

Email: zoexiang@scyufeng.com.cn, Website: www.yfel.com

MANUFACTURER’S AUTHORISATION

Date: 18th of December 2023

To: Medicines and Medical Devices Agency

WHEREAS

We Sichuan Yufeng Medical Equipment Co., Ltd., who are official manufacturers of medical

electric beds, having factories at Wanjia Community, Jiujiang Street, Shuangliu District, Chengdu,

China, do authorize ANCOTEC-SISTEM SRL with business office at 44 Cuza-Voda str.,

Chisinau MD-2060, Republic of Moldova as our local authorized representative to submit the

registration file to the Medicines and Medical Devices Agency and to register the following

products in the State Register of Medical Devices, as follows:

 Six Functions Electric lCU Bed- model E6302 (YF/D-6-S), manufacturer Sichuan Yufeng

Medical Equipment Co., Ltd., Country of origin - China;

 Seven Functions Electric lCU Bed- model E7302 (YF/D-7-S), manufacturer Sichuan Yufeng

Medical Equipment Co., Ltd., Country of origin - China;

Signed:

Name: Zoe Xiang

Title: International Sales Manager

Date:18th of December 2023

Place: Wanjia Community, Jiujiang Street, Shuangliu District, Chengdu, China,



EC Declaration of Conformity
ACCORDING TO(EU)2017/745 MEDICAL DEVICE REGULATION

Manufacturer
Name: Sichuan Yufeng Medical Equipment Co., Ltd.
Address: Building 1-7, No.204, Group 1, Wanjia Community, Jiujiang Street, Shuangliu
District, Chengdu, Sichuan

Product
Electric lCU Bed-E6302 (YF/D-6-S), E7302 (YF/D-7-S)

Classification：Class l,

Rule：According to Rule 13, AnnexVIIl, Regulation(EU) 2017/745

We confirm our product can meet the requirement of Medical Device Directive and the
following harmonized standards.

EN ISO 14971:2019,EN
1041:2008+A1:2013,EN ISO 15223-1:
2016, ISO 10993-1:2018,EN ISO
10993-5:2009,EN SO 10993-10:2013,
IEC60601-1:1988,IEC 60601-1-2:2004

Signature：

Date：2023.12.02

File No: CE-TCF-001D
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