Anexa nr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
nr. ....... din 24 noiembrie 2023

Solicitantul ANCOTEC-SISTEM SRL, cu sediul mun. Chisindu, str. Cuza Voda nr. 44,
of 111, MD-2060, tel./fax: 079781169, e-mail achiziti@ancotec.md , solicit
inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si
tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata a:

- Analizator de gaze in sange - model GASTAT Pro, producator Techno Medica,

Tara de origine - Japonia.

Se anexeaza urmatoarele acte:

Declaratie de conformitate CE emisa de producator;

Certificat de conformtiate CE valabil pentru dispozitivele fabricate;
Autorizatie producator reprezentant autorizat;

Declaratie pe propria raspundere privind veridicitatea datelor prezentate.

Data 24.11.2023 Semnatura

Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de catre
solicitant)

Comentarii cu privire la
acceptul/refuzul receptionarii
notificarii, inclusiv motivul refuzului
Data/nr. de ordine atribuit notificarii
de catre Agentie (in cazul acceptarii
receptionarii)

Numele, prenumele, functia
persoanei responsabile de
receptionarea dosarului

Semnatura persoanei responsabile

Digitally signed by Matei Andrei
Date: 2023.11.24 11:40:27 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova



mailto:achizitii@ancotec.md

Anexa nr. 2
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitant: ANCOTEC-SISTEM SRL, cu sediul mun. Chisinau, str. Cuza Voda nr.

44, of. 111, MD-2060, declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521,

Codul Penal al Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, ca documentele si
datele furnizate pentru notificarea dispozitivului medical:

- Analizator de gaze in sange - model GASTAT Pro, producator Techno Medica,
Tara de origine — Japonia.

Sunt autentice si corespund realitatii.

Andrei MATEI Semnatura

Administrator ANCOTEC-SISTEM SRL Data 24.11.2023



Traducere din limba engleza

i Techno Medica
DECLARAIIE DE CONFORMITATE

Subscrisa, Techno Medica Co., Ltd. declara prin prezenta ca produsul (produsele) enumerate mai
jos respecta cerintele Directivei Europene 98/79/CE cu privire la dispozitivele medicale de

diagnosticare in vitro.

5-5-1 Nakamachidai, Tsuzuki-cut
Yokohama, Kanagawa, Japonia

In plus, ele sunt in conformitate cu Cerintele esentiale asa cum sunt descrise in Anexa I a
Directivei si RoHS 2011/65/UE.
Prezenta Declaratie de conformitate este emisa sub raspunderea exclusiva a producatorului.
Denumirea produsului: Analizor de gaze sanguine GASTAT-Pro

Denumirea componentelor produsului:

Dispozitiv GASTAT-Pro, Card de Senzor GASTAT-Pro P1, Card de Senzor GASTAT-Pro
P2, Card de Senzor GASTAT-Pro P3

Numarul de catalog:

Denumirea Numarul de Denumirea Grupului UE | Numairul Grupului
componentelor catalog UE (EDMA)
produsului
Dispozitiv GASTAT- 0187000 Analizoare de gaze 210202
Pro sanguine si electroliti
Card de Senzor 0187901 Parametrii multiplii (Mix) — 113004 11 00
GASTAT-Pro P1 Electrozi/Biosenzori
Card de Senzor 0187902 Parametrii multiplii (Mix) — 113004 11 00
GASTAT-Pro P2 Electrozi/Biosenzori
Card de Senzor 0187903 Parametrii multiplii (Mix) — 113004 11 00
GASTAT-Pro P3 Electrozi/Biosenzori

Clasificarea produsului: Alte IVD in conformitate cu Anexa III

Producatorul: Techno Medica Co., Ltd.
5-5-1 Nakamachidai, Tsuzuki-cut, Yokohama, Kanagawa, Japonia
Reprezentant autorizat: MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-Strasse 7

66386 St. Ingbert, Germania

Directivele Consiliului: Directiva 98/79/CE

(Non-Lista A/Non-Lista B si nu pentru auto-testare)

Standardele aplicate: EN ISO 13485:2016/AC2018-EN ISO 13612:2002/AC2002
EN ISO 14971:2012<EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 18113-1:2011-EN ISO 18113-2:2011<EN ISO 18113-3:2011-
EN 61010-1:2010+A1:2019°EN 61010-2-101:2019

EN 61326-2-6:2013-EN 62304:2006,

EN 62366:2008

Semnatura: Semnatura indescifrabila
Yukinori Noguchi
Director General, Divizia Cercetare si Dezvoltare
Techno Medica Co., Ltd.

Data: & decembrie 2022

o BRNSHT AT

Declaratie de conformitate G-pro_Ver.2 20221208



Subsemnata, TOSA GEORGETA LUCIANA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.
9375/31.07.2003, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba
romana.

Declaratie de conformitate G-pro_Ver.2 20221208



TUVRheinland

Certificat

Sistem de management al calitatii
EN ISO 13485:2016

Nr. de Tnregistrare: SX 2002587-1

Companie: Techno Medica Co.,Ltd.
5-5-1 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,
Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japonia

Domeniu: Designul si dezvoltarea, distributia, instalarea si servicii de suport
tehnic pentru dispozitivele medicale de diagnostic in vitro si a
produselor conexe (reactivi si electrozi)

Dispozitive medicale de diagnostic in vitro:

Analizoare de gaze n sange, cititoare ale ratei de sedimentare a eritrocitelor,
analizoare de chimie a urinei, analizoare de ioni selectivi si carduri senzor pentru
analizoare de gaze in sange.

Fabricarea si distributia flacoanelor de recoltare pentru sénge venos.

Organismul de certificare TUV Rheinland LGA Products GmbH atesta c& organizatia a stabilit si aplica un sistem de
management al calitatii pentru dispozitive medicale.
S-au furniza dovezi ca solicitarile standardului mai sus mentionat sunt respectate. Sistemul de management al calitatii
ramane subiect auditurilor anuale de supraveghere.

Raport nr.: 150252173-301

Data intrarii in vigoare: 2022-05-28

Data expirarii: 2025-05-27

Data emiterii: 2022-05-23 2Ving Chomgy

) g éil'ling N. C. C.hang
TUV Rheinland L&A Products GmbH
ilystrafie 2 - 80431 Nimberg - Germany



Certificat

Sistem de management al calitatii
EN ISO 13485:2016

Nr. de inregistrare: SX 2002587-1

Organizatie:
5-5-1 Nakamachidai,

TUVRheinland

Techno Medica Co.,Ltd.

Tsuzuki-ku, Yokohama-shi,

Kanagawa
224-0041 Japonia

Domeniul certificat acopera si urmatoarele arii:
Nr. Punct de lucru

/01 c/o Techno Medica Co., Ltd.
Sediu central
5-5-1 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,
Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japonia

/02 c/o Techno Medica Co.,Ltd.
No.2 Laborator
5-4-9 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,
Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japonia

Raport nr.: 150252173-301

Data intrarii in vigoare: 2022-05-28

Data expirarii: 2025-05-27
2022-05-23

Data emiterii:

Domeniu

Designul si dezvoltarea, fabricarea, distributia,
instalarea si servicii de suport tehnic pentru
analizoarelor de gaze in sange, cititoare ale
ratei de sedimentare a eritrocitelor,
analizoarelor de chimie Tn urina, analizoarelor
de ioni selectivi si a produselor conexe
(reactivi si electrozi)

Fabricarea cardurilor senzor pentru
analizoare de gaze in sange, carduri senzor
pentru analizoare de ioni selectivi si
analizoare de chimie in urina.

A /?,

2 Ubowg
; s ing N. C. Chang
e/ TUVRheinland LEA Products GmbH
~—Tillystrale 2 - 90431 Niimberg : Germany




Certificat

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Nr. de inregistrare: SX 2002587-1

Organizatie: Techno Medica Co.,Ltd.

TUVRheinland

5-5-1 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,

Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japonia

Domeniul certificarii acopera si urmatoarele
puncte de lucru:

/03 c/o Techno Medica Co.,

Ltd. No.3 Laborator

5-4-6 Nakamachidai, Tsuzuki-
ku, Yokohama-shi , Kanagawa

224-0041 Japonia

/04 c/o Techno Medica Co., Ltd.
No.4 Laborator
5-4-1 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,
Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japan

Designul si dezvoltarea, fabricarea, distributia,
instalarea si servicii de suport tehnic
analizoarelor de gaze in sange, cititoare ale
ratei de sedimentare a eritrocitelor,
analizoarelor de chimie in urind, analizoarelor
de ioni selectivi si a produselor conexe (reactivi
si electrozi)

Distributia si fabricarea de tuburi de recoltare
sange venos

Fabricarea produselor conexe (reactivi si
electrozi) pentru analizoare de gaze in sange,
analizoare de chimie in urina si analizoare de
ioni selectivi

B /7,

o 7 ing N. C. Chang
e/ TUVRheinland LEA Products GmbH

~—TillystralRe 2 - 90431 Nimberg - Germany
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