
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 03 iulie 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: 
- Autoclav – model TM-24DV, producător Jiangyin Binjiang Medical Equipment 

Co., Ltd, Ţara de origine – China; 
- Autoclav – model TM-35DV, producător Jiangyin Binjiang Medical Equipment 

Co., Ltd, 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 03.07.2023                                               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  

 

 

Digitally signed by Matei Andrei
Date: 2023.07.03 14:23:21 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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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: 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: 

- Autoclav – model TM-24DV, producător Jiangyin Binjiang Medical Equipment 

Co., Ltd, Ţara de origine – China; 
- Autoclav – model TM-35DV, producător Jiangyin Binjiang Medical Equipment 

Co., Ltd, Ţara de origine – China 
 

Sunt autentice și corespund realității. 

 

Andrei MATEI       Semnătura ___________ 

Administrator ANCOTEC-SISTEM SRL            Data 03.07.2023 

Digitally signed by Matei Andrei
Date: 2023.07.03 14:24:21 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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Declaration of Conformity

For the following products:
Portable Pressure Steam Sterilizer
(Product Name)

TM-24DV TM-35DV
(Model Designation)
GMDN code: 38671 Steam sterilizer

is hereinafter confirmed to comply with the requirements set out in the Council Directive
on the harmonization of the Laws of the Member States concerning Medical Device
Directive (93/42/EEC As amended by 2007/47/EC) as well as the standards and the directives list
as below,
1 EN ISO 13485:2016 Medical Devices – Quality Management Systems – Requirements for
Regulatory Purposes
2 EN 13060:2014 Small steam sterilizers;
3 EN 61010-1:2010 Safety requirements for electrical equipment for measurement, control,
and laboratory use. General requirements;
4 IEC 61010-2-040:2015 Safety requirements for electrical equipment for measurement,
control and laboratory use - Part 2-040: Particular requirements for sterilizers and
washer-disinfectors used to treat medical materials;
5 EN 61326-1:2013 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use-
EMC requirements, Part1: General requirements;
6 EN ISO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements;
7 EN 1041: 2008 / A1: 2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices
8 EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices
9 EN 62304:2006/AC: 2015Medical device software-Software life-cycle processes
10 EN 62366:2008 Medical devices -Application of usability engineering to medical devices;
11 EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 Medical electrical equipment -- Part 1-6: General
requirements for safety - Collateral standard: Usability
12 Directive LVD , directive ROHS

Conformity Assessment Route:
Annex II excl. section 4 of Medical Device Directive

CE Marking start date: Oct/01, 2019

Notified Body:
Name: UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Address: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak No:10 Umitkoy-CANKAYAAnkara
CE identifier: 2292
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The following representative in Europe is responsible for making this declaration:
Name: Llins Service & Consulting GmbH
Address: Am Heiligenhaus 7, 69126, Heidelberg, Germany

The following manufacturer is responsible for making this declaration:
Company Name: Jiangyin Binjiang Medical Equipment Co., Ltd.
Company Address: No 38, Yungu Road, Changshou, Zhouzhuang Town, Jiangyin City, Wuxi City, Jiangsu
Province, China

Zha Shihong GM 2022-07-16 _
(Signature) (Position/title) (Date)
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