
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. ____ 
 

Solicitantul Tetis International Co SRL, cu sediul str. Calea Orheiului 103/3, Chisinau,                                                                                        
                                                                                                          (adresa) 

tel./fax: (022) 44 50 65, e-mail farma@tetis.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: 
 

 Dispozitive medicale conform listei: 

Nr. Modelul Nr de catalog Denumire 

1 Standard light DMV540N Otoscop 

2 Standard light DMV540B Otoscop 

 
 

Se anexează următoarele acte: 
a) declarația de conformitate CE emisă de producător pentru dispozitivul medical fabricat; 
b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate, după caz; 
c) actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul. 

 
 
 
Data                                                                                          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  

 

 

 

 

 



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. ____ 
 

Solicitantul Tetis International Co SRL, cu sediul str. Calea Orheiului 103/3, Chisinau,                                                                                        
                                                                                                          (adresa) 

tel./fax: (022) 44 50 65, e-mail farma@tetis.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: 
 

 Dispozitive medicale conform listei: 

Nr. Modelul Nr de catalog Denumire 

3 Blood donor chair TM-A 1009 Fotolii pentru colectarea singelui 

4 Blood donor chair TM-A 1010 Fotolii pentru colectarea singelui 

 
 

Se anexează următoarele acte: 
a) declarația de conformitate CE emisă de producător pentru dispozitivul medical fabricat; 
b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate, după caz; 
c) actul prin care producătorul își desemnează reprezentantul. 

 
 
 
Data                                                                                          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  

 

 

 



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: Tetis International Co SRL, cu sediul str. Calea Orheiului 103/3, Chisinau,  

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: 

 Dispozitive medicale conform listei: 

Nr. Modelul Nr de catalog Denumire 

1 Standard light DMV540N Otoscop 

2 Standard light DMV540B Otoscop 

 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

         

________________ 

Numele, prenumele şi funcţia 

 

Data                                                          Semnătura ___________ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

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: Tetis International Co SRL, cu sediul str. Calea Orheiului 103/3, Chisinau,  

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: 

 Dispozitive medicale conform listei: 

  

Nr. Modelul Nr de catalog Denumire 

3 Blood donor chair TM-A 1009 Fotolii pentru colectarea singelui 

4 Blood donor chair TM-A 1010 Fotolii pentru colectarea singelui 

 

Sunt autentice și corespund realității. 

         

________________ 

Numele, prenumele şi funcţia 

 

Data                                                          Semnătura ___________ 
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'
((

Al sens! del Regolamento UE 20171745

MORETTI S.p.A.

SRN: |T-MF-000005980

dichiara sotto la sua esclusiva responsabilitA che i prodottifabbricatied immessi in commercio dalla stessa
MORETTI SpA. e facenti parte della famiglia

DISPOSITIVI SANITARI

UDI-DI di base: 805287964PREC22M2

Sono conformi alle disposizioni applicabili del

Regolamento 20171745 sui DISPOSITIVI MEDICI
de! 5 aprlle 2017

Ed ai seguenti standard internazionali.

EN ISO 14971:2019 - EN ISO 15223-1t2017

A tal scopo la MORETTI SpA garantisce e dichiara sotto la propria esclusiva responsabilitA quanto segue:

1. I dispositivi in oggetto soddisfano i requisiti generali di sicurezza e prestazione cosl come richiesti
dall'allegato I del regolamento 20171745 come prescritto dall'allegato lV del suddetto regolamento.

2. L'elenco completo dei dispositivi in oggetto vlene indicato nell'Allegato A della presente
dichiarazione.

dispositivi in oggetto NON SONO STRUMENTI Dl MISURA.
dispositivi in oggetto NON SONO DESTINATIAD INDAGINI CLINICHE.
dispositivi in oggetto vengono commercializzaliin confezione NON STERILE.
dispositivi in oggetto sono da considerarsicome appartenenti alla classe I in conformiti a quanto

stabilito dall'allegato Vlll del suddetto regolamento.
7. La MORETTI SpA mantiene e mette a disposizione delle Autoriti Competenti, per almeno 10 anni

dalla data difabbricazione dell'ultimo lotto, la documentazione tecnica dicuiagliallegati ll e lll
com provante la conformiti al regolament o 2017 17 45.

Cavriglia, 2810512021

FILIPPO FABBRINI
Am m in i stratore de leg ato

\r \ 
'li-b\*d*

Allegati:
Allegato A - Elenco dispositivi medici
Allegato B - Elenco codici UDI-UDl

3.
4.
5.
6.

MDREC Rev.2 - 2810512021
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DECLAMTION OF CONFORMITY
((

Regulatlon EU2017n45

MORETT! S.p.A.

SRN: |T-MF-000005980

declares under its sole responsibility that the product made and traded by Moretti S.p.A.
and belonging to the group of

SANITARY DEVICES

Basic UDI-DI: 805287964PREC22M2

complies with the

Regulatlon 20171745 on MEDIOAL DEVICES
of 5 Aprll 2017

and the following international standards

EN ISO 1497122019 - EN ISO 15223.1:2017

For this purpose, Moretti S.p.A. guarantees and declares under its sole responsibility what follows:

1. The devices satisff the requirements of general safety and performance requested by the Annex I of
regulation 20171745 as laid down by the Annex lV of the above mentioned regulation.

2. The complete list of this range of medical devices is indicated in Annex l

3. The devices ARE NOT MEASURING INSIRUMENIS.
4. The devices ARE NOT MADE FOR CLINICAI fESfS.
5. The devices are packed in NON-STERILE BOX.
6. The devices belong to class I in accordance with the provisions of Annex Vlll of the above mentioned

regulation
l, Moretti S.p.A. provides to the Competent Authorities the technical documentation set out in Annexes ll

and lll to prove the conformity to the 20171745 regulation, for at least 10 years from the last lot
production

Cavriglia, 2810512021

FILIPPO FABBRINI
cEo

\,^\$"

Annexes:
Annex A - Medical devices list
Annex B - UDI-DI codes list

ALESSANDRO BERTI
PRRC Aft.15 MDR 2017/745

M DREC Rev.2 - 28105 12021
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DEcLARAcr6u or coNFoRMtDAD
((

Segfn el Reglamento UE 20171746

MORETTI S.p.A.

SRN: |T-MF-000005980

declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados y puestos en comercio por
la misma MORETTI SpA y que hacen parte de la familia

PRODUCTOS SANITARIOS

UDI-DI bislco; 805287964PREC22M2

cumplen con las disposiciones aplicables del:

Reglamento 20171745 sobre los
PRODUCTOS SANITARIOS del 5 abrll2017

Y a los siguientes estdndares internacionales

EN ISO 14971:2019 - EN ISO 15223-1:2017

Por eso, MORETTI SpA garantiza y declara bajo su propia exclusiva responsabilidad lo que sigue:

1. Los productos en cuesti6n satisfacen los requisitos generales de seguridad y prestaci6n
como requerido por el anexo 1 del mismo reglamento 20171745 como prescrito por el anexo
lV del mismo reglamento.

2. La lista completa de los productos en objeto est6 indicada en el anexo A de esa declaraci6n.
3. Los productos en cuesti6n NO SON INSTRUMENTOS DE MEDIC|ON.
4. Los productos en cuesti6n No ESTAN DESTINADOS A INVESTTGACTONES CLIN|CAS.
5. Los productos en cuesti6n se comercializan en presentaci6n NO ESTERIL.
6, Los productos en cuesti6n deben considerarse de clase I en conformidad a lo establecido en

el anexo Vlll del mismo reglamento.
7. MORETTI S.p.A. mantiene y pone a disposlci6n de las Autoridades Competentes, por 10

aflos desde la fecha de fabricaci6n del ultimo lote, la documentaci6n t6cnica especificada en
los anexos ll y lll que comprueba la conformidad con e! mismo reglamento 2017145.

Cavrlglia, 2810512021

FILIPPO FABBRINI
Director General

\*\e
Anexos:
Anexo A - Lista produclos sanitarios
Anexo B - Lista c6digo UDI-DI

ALESSANDRO BERTI
PRRC Att.15 MDR 2U7n45
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MDREC Rev.2 * 2810512021
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