
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. 1 din 12.11.2023 

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. Analizator biochimic, semiautomat, cu sistem de tip deschis BA-SA-100D 

 

Se anexează următoarele acte: 

1. Lista dispozitivelor medicale solicitate spre notificare 

2. Actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul. 

3. Declaratie pe proprie raspundere 

4. EC Declaration Of Conformity  

5. EC Certificate 

 

 

 

Data 12.11.2023                                         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. Analizator biochimic, semiautomat, cu sistem de tip deschis BA-SA-100D 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

           Botnaru Andrei -Director 

Numele, prenumele şi funcţia                               Semnătura ___________ 

                      Data 12.11.2023 
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Riomavix S.L.  (ES-AR-000001202)
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain

NOTIFICATION OF REGISTRATION
This is to certify that, according to the European Council Regulation (EU)2017/746 Riomavix 
S.L.performed all notification duties and responsibilities as the European Authorized Representative:

MANUFACTURER:   Infitek Co., Ltd.

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

The manufacturer has provided Riomavix S.L. with all the appropriate declaration according to the 
European Council Regulation (EU)2017/746 including the Declaration of Conformity confirming that its in 
vitro diagnostic medical device, as stipulated here below, is fulfilling the General Safety and Performance 
Requirements of the European Council Regulation (EU)2017/746.

IVD Devices:   Biochemistry Analyzer

Classification:   Class A

Where the manufacturer affix the CE mark to the device listed they must ensure that all the essential requirements 
of European Council Regulation (EU)2017/746 are met.

The notification of abovementioned device has been completed by the European Authorized 
Representative in Spain. The Spain Competent Authority is notifed of the manufacture’s device and 
has allocated registration. The registration number is RPS/4788/2022

Issue date: 08/Aug/2023 
Cert. No.: R20230807-1
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