
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. 180 din 26.06.2023 

 

“Health Medical Solutions” SRL, cu sediul Republica Moldova, MD-2019, mun. Chișinău, str. 

Grenoble 128, of. 011, E-mail: info@hms.md, srl.hms.moldova@gmail.com, 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 dispozitivelor clasa de risc IIb, Anexa IX: 

 

1. Pompă de infuzie (cu seringă), denumire comercială - Syringe Pump, model – EN-S7 Smart, 

producător- Shenzhen ENMIND Technology, țara de origine - China; 

 

      Se anexează următoarele acte: 

1. Împuternicirea de a reprezenta Shenzhen ENMIND Technology, China din 26.05.2023; 

2. Certificat CE No.HD 60144003 0001 din 02.12.2019 (valabil pînă la 27.05.2024);  
3. Declarația de conformitate Shenzhen ENMIND Technology din 20.05.2021; 

4. Certificat ISO 13485:2016 No.SX 2042744-1 din 02.09.2021 (valabil pînă la 01.09.2024); 

5. Declaraţie pe proprie răspundere. 

 

   Data 26.06.2023                                                      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 

 

“Health Medical Solutions” SRL, cu sediul Republica Moldova, MD-2019, mun. Chișinău, str. 

Grenoble 128, of. 011 E-mail: info@hms.md, srl.hms.moldova@gmail.com, 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. Pompă de infuzie (cu seringă), denumire comercială - Syringe Pump, model – EN-S7 Smart, 

producător- Shenzhen ENMIND Technology, țara de origine - China; 

 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

 

Numele, prenumele şi funcţia                                                                                     Semnătura ___________ 

Lungu Ion, Administrator 

+37379627404, +37369423432                                                                                          Data 26.06.2023 
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Add.: 5th Floor, Block A, Defengsheng Building, No.41 Dabao 

Road, Bao'an District 23, Shenzhen 518101, P. R.China  

Tel : +86-755-2331 6007   Fax : +86-755-2227 6344       

www.enmind-tech.com 

Post Code：518101 

 

Date: 26 May 2023 

LETTER OF AUTHORIZATION 

 

To Whom it May Concern, 

 

 

We, Shenzhen ENMIND Technology Co., Ltd., who are official manufacturer of syringe 

pump, infusion pump, infusion work station, central infusion management system, vein 

viewer, video laryngoscope devices, having headquarters at 5th Floor, Block A, Defengsheng 

Building, No.41 Dabao Road, Bao'an District 23, Shenzhen 518101, Guangdong, 

P.R.China, assign - company HEALTH MEDICAL SOLUTIONS S.R.L., based at Republic 

of Moldova, Chișinău, MD-2019, 128, Grenoble str., OF.011. 

• as authorized representative in the Republic of Moldova in correspondence with the 

conditions of Directive 93/42/EEC. 

• We declare that the company mentioned above is authorized to register, notify, renew or 

modify the registration of medical devices on the in territory of Republic of Moldova, 

and to perform Essential Duties required by Law No. 102 on 09.06.2017 regarding 

Medical Devices. 

     This Authorization letter is valid until 26 May 2025. 

 

 

Signature and stamp 

 

Anne Dong 

Sales Manager 

Shenzhen ENMIND Technology Co., Ltd.  
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