
,,,ANBE SI CO" SRL

Declarafie de conformitate

,,ANBE gr co" SRL,IDNO 1003600017224
Adresi: mun. Chi$intru, bd. Mircea cel Bitran., 3l13.ap.(of) 89, MD-2075, Republica Moldova

Data emite.ir declaraticii I L08.2022

Declarl pe propria rtrspundere ci produsele:
-Boto$ei medicali de unicA folosinltr, HDPE, mdrime 41 x 15 cm, grosime topm (cod: BT10)
-Boto$ei medicali de unice folosinla, HDPE, mirime 4l x l5 cm, grosime 12pm icod: BTl2
-Botoiei medicali de unici folosinle, HDPE, mdrime 41 x l5 crn, grosime l5pm icod: BTl5)

Productrtor:
,,ANBE gI CO" SRL, mun. Chitinru, bd. Mircea cel Batran.,3t13.ap.(of) 89, Republica
Moldova
Nu pune in pericol viala, sintrlatea consumatorilor, nu produce impact asupra mediului
inconjuritor.

!^h^.if1a.:, Clasa I (rule l) neste (ldrd funclie de ndsarare), conform Legii nr. 102 din
09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale, Ordinul Ministerului S?inEt6fii Mu;ii,i prorecliei
Sociale nr.2l2 din 2t.03.2018 cu privire Ia reglementarea inregistririi diipozitivelor medicale
care nu defin marcaj CE gi Hotararea de Guvern nr.702 din 11.07.20ig pentru aprobarea
Regulamentului privind condiliile de introducere pe piafd a dispozitivelor m;dicale $i este in
confo.mitate cu standardele li reglementirile tehnice:

sM [N ISO 15223
SM EN ISO 9001:2015
SM EN ISO 14971:202 0/ A11t2O22

Declaratia este emisi in brza:
I: .Ayirrl"i -:unl9l. qlyind apticarea in produclie a utitajutui, tiniei rehnoiogice, substanfelor
chimice noi Nr.026/03 din ,29" februarie 2021 eliberatd de Centru de SAnarate iubiica Chiqinau;
2.Autorizaliei sanitare pentru luncfionare Nr.008658/2021 din ,,0t,,martie 2021 eliberati de cAtre
Agenlia Nafionald pentru Sdnatab publica;
3.Avizului de amplasare secfiei de fabricare a boto$eilor de unicd folosinti Nr. 026tl16 din
29.0L2I eliberate de cAtre Centrul de Santrtate publica Chi$iniu;
4.Avizului cu privire la cerinfele minime de securitate li sindtate a muncitorilor $i pentru
asigurarea protecliei impotriva riscurilor legate de prezenga ageniilor chimici $i alfi factori
nefavorabili la locul de muncA;
5. Avizului sanitar pentru produse alimentare ti nealimentare Nr. p_120?8/2021 din ,,08,,
decembrie 2021.

mun. Chiqiniu, bd. Mircea cel Bdtan., 3 l/3.ap.(oll) 89,
Republica Moldova
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