
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. 57 din 03.07.2023 

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. Monitor pentru monitorizarea functiilor vitale K15 

 

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: 

 
 

 
2. Monitor pentru monitorizarea functiilor vitale K15 

 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

           Botnaru Andrei- Director 

Numele, prenumele şi funcţia                               Semnătura ___________ 

 

                    Data 03.07.2023                                            
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DECLARATION OF CONFORMITY 
TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC (INCLUDING DIRECTIVE 

2007/47/EEC) CONCERNING MEDICAL DEVICES 
 

                                                         1 of 1 revision date Oct. 2010 

MANUFACTURER: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd. 
                                                                   Floor 5, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park,  
                                                                   Songbai Road, Xili Street, Nanshan District,  
                                                                   518110 Shenzhen, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 
MEDICAL DEVICE: Patient Monitor 
MODEL:                                                                  K10, K12, K15 

 
CLASSIFICATION - ANNEX IX:                Class IIb, Rule 10 
 
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: Annex II .3 
WE, Shenzhen Creative Industry Co., Ltd., HEREWITH DECLARE THAT THE STATED MEDICAL 
DEVICES MEET THE TRANSPOSITION INTO NATIONAL LAW, THE PROVISIONS OF COUNCIL DIRECTIVE 
93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 (AMENDED BY DIRECTIVE 2007/47/EEC) CONCERNING MEDICAL 
DEVICES; ALL SUPPORTING DOCUMENTATION ARE RETAINED UNDER THE PREMISES OF THE 
MANUFACTURER.   WE ARE EXCLUSIVELY RESPONSIBLE FOR THE DECLARATION OF CONFORMITY. 
STANDARDS APPLIED:  
ISO 13485: 2016 EN/ISO 14971: 2012 IEC 60601-1: 2005+A1: 2012 
IEC 60601-1-2: 2014 IEC 60601-1-6: 2010+A1:2013 EN 60601-1-8: 2007+A1: 2013 
IEC 60601-2-49: 2011 IEC 60601-2-27: 2011 IEC 80601-2-30: 2009+A1: 2013 
EN/ ISO 80601-2-61: 2017 EN/ISO 80601-2-56: 2017 ISO 80601-2-55: 2011 
IEC 62304: 2006+A1: 2015 ISO 10993-1: 2009  ISO 10993-5: 2009 
ISO 10993-10: 2010 EN/ISO 15233-1: 2012 EN 1041: 2008+A1: 2013 
 
NOTIFIED BODY:  TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GMBH  
 RIDLERSTR 65, D-80339 MÜNCHEN, GERMANY 
 

IDENTIFICATION NUMBER  0123   
 
(EC) CERTIFICATE(S): G1 049076 0016  Rev .02 
 

  
EUROPEAN REPRESENTATIVE:                  Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 
 Eiffestraβe 80, 20537 Hamburg, Germany 
 
START OF CE-MARKING: OCT.15, 2010 
 
PLACE, DATE OF DECLARATION: Floor 5, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park, 

Songbai Road, Xili Street, Nanshan District,  
                                                                  518110 Shenzhen, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA, 

Apr. 20, 2019 
 
SIGNATURE:  
 NAME:                                   Apr. 20, 2019 
 POSITION: Management Representative 
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