
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. TR-60 din 09.06.2023 
 

Solicitantul ___TRIUMF MOTIV SRL__, cu sediul _or. Chișinău str. Grenoble 193_ 

                                                                                (adresa) 
_____________________,  tel./fax: _022768462____, e-mail_triumf.motiv@mail.ru, 

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: 

 

1.Machine for sealing bags MOKM 4011 

 
Se anexează următoarele acte: 

__DECLAȚIE DE CONFORMITATE CE_______ _ 
__CERTIFICATUL DE CONFORMITATE CE_____ 

__Scrisoare de autorizare de la producător___ 
 
Data _09.06.2023__                                                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  

 

 



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: _____TRIUMF MOTIV SRL______________________________, cu 

sediul ______or. Chișinău     str. Grenoble 193______________________________,    

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.Machine for sealing bags MOKM 4011 

Sunt autentice și corespund realității. 

 

 

 

 

 

 

Numele, prenumele şi funcţia   Jighili Tatiana, Administrator                                    

Semnătura ___________ 

 

Data _09.06.2023___ 









EC DECLARATION OF CONFORMITY
mixta

We hereby declare that the products listed below classify as class I (non-medical class) and have a low to moderate risk to the patient and/or user comply with the current versions 2014/30/EU and 2014/35/EU. All supporting documentation is retained on the manufacturer’s premises. The items do not contain any human blood derivatives, animal-derived tissues, phthalates, medicinal products, latex, radioactive material, or electromagnetic waves, according to the manufacturer's declaration.
Manufacturer’s Name & AdressMIXTA TIBBI CIHAZLAR VE DONANIMLARI ULUSLARARASI TAAH TIC SAN A.S.IVEDIK ORGANIZE SANAYI BOLGESI 1518 SOKAK NO 4/8-A YENIMAHALLE ANKARA TURKEYPhone: +90 0312 394 72 15 | Fax: +90 0312 394 72 16 | e-mail: export@mixta.com.tr | www.mixta.com.tr
Products CategoriesStainless Steel Hospital Equipment
Product ModelsMACK 4520, MAD 2090, MAGV 7001, MAGV 7002, MAGY 7000, MAK 2190, MAKD 1010, MAKE 4150, MAKK 2180, MAM 1070, MAM 2120, MAM 2121, MAM 2122, MAM 2130 MAM 2135, MAM 2160, MAPA 6445, MAPA 7505, MAPA 7515, MAPA 7520, MAPA 7525, MAPA 7526, MATA 2117, MBE 1060, MB11S 9000, MBK 0600, MBK 0601, MBK 1070, MBP 0503, MCA 2130, МСЛТ 1500, МСЛТ 1501, MCAT 1510, MCAT 1511, MCAT 1520, МСЛТ 1521, MCCA 6440, MCCA 6450, MCCA 6460, MCCA 6470, MCCA 6480, MCCA 6490, MCCA 6500, MCCA 6510, MCCA 6520, MCI 3655, MCI 3656, MCKA 1109, MCKA 1120, MCM 3654, MCTA 9010, MCTA 9011, MCTC 1038, MCTC 1039, MCTC 1040, MCTC 1041, MCTC 1043, MCTD 1042, MCTY 1045, MDK 0700, MDK 0701, MDK 0702,MDKD 0504, MDME 4010, MDME 4011, MDME 4021, MDME 4022, MDML 4040, MDML 4041, MDML 4042, MDML 4050, MDML 4543, MDML 4544, MDML 4546, MDY 2100, MDY 2110, MEB 4050, MEB 4051, MEB 4052, MEB 4053, MEB 4056, MED 7500, MED 7501, MED 7502, MET 9321, MET 9325, MET 9331, MET 9335, MET 9339, MET 9341, MET 9343, MET 9347, MEY 1010, MEY 1011, MEY 1020, MEY 1021, MEY 1030, MEY 1031, MFL 0501, MFL 0502, MGD 2059, MGD 2060, MGT 2011, MHBI 6000, MHBK 6010, MHS 5030, MHTS 9000, MHTS 9001, MHTS 9002, MHY 2100, MHY 3100, MHY 4100, MHYM 6010, MIA 7530, MIA 8500, MIA 8501, MIA 8502, MICA 4530, MICA 4531, MID 2080, MIK 2190, MIML 4005, MISD 2070, МКА 4000, МКА 4010, МКА 4400, МКАК 1400, MKAS 1090, МКВ 2100, МКВ 2101, МКСА 295, МКСК 5020, МКСК 5024, МКСК 5028, МКСК 5032, МКСК 5036, МКСК 5040, МКСК 5045, MKD 2080, MKD 7004, MKDA 290, MKED 6500, MKED 6501, МКСК 9900, МКНС 0496, МКК 0800, МКК 0801, МКК 0806, МКК 0807, МККА 4009, МККА 4010, МККК 1753, MKL 9001, MKL 9002, МКОА 4600, МКОА 4602, МКОА 4603, MKS 9010, MKS 9020, MKSH 2502, MKSH 2503, MKSH 2504, MKSH 2506, MKSH 2512, MKSH 2513, MKSH 2514, MKSH 2516, МКТ 4050, МКТА 2920, MKUY 1053, MMD 2082, MMH 2170, MMM 2180, MNAP 0500, MND 4444, MOKM 4011, MOKM 4012, MOKM 4013, MORS 5050, MOT 2010, MOYB 1051, MPA 7500, MPA 7510, MPAT 1500, MPB 9800, MPC 2010, MPC 2011, MPC ЗОЮ, MPC ЗОН, MPCA 4550, MPCK 1110, MPCK 1111, MPCK 1112, MPCP 3112, MPCR 3110, MPCR 3111, MPD 3010, MPDT 3070, MPDT 3075, MPDT 3080, MPK 0907, MPND 4455, MPTJ 3020, MPYE 1071, MRD 2070, MRKT 1500, MRS 5010, MRS 5011, MRS 5020, MRS 5021, MRS 5050, MSA 3340, MSA 3350, MSA 4060, MSA 4061, MSA 4062, MSA 4063, MSA 4064, MSAA 4300, MSAD 2008, MSAK8000, MSC 1044, MSE 4400, MSE 4410, MSK 7000, MSK 7001, MSK 7010, MSK 7011, MSK 7020, MSK 7030, MSK 7040, MSK 7050, MSKA 4500, MSKA 4501, MSKC 1206, MSKC 1211, MSKC 1216, MSKC 1225, MSKC 1236, MSKC 1245, MSKC 1254, MSKC 1260, MSKC 1280, MSKK 7000, MSKK 7020, MSKT 1200, MSKT 1210, MSKT 1230, MSM 5080, MSP 0505, MSTA 9000, MSTS 2010, MSU 2140, MTA 2117, MTA 2118, MTA 2119, MTA 2150, MTA 5000, MTAB 2122, MTRA 2128, MTTA 4021, MTTA 4022, MTTA 6010, MUY 1060, MUYT 1052, MYCS 9003, MYPA 7520, MYS 5039, MYS 5040, MYS 5041, MYS 5042, MYS 5043, MYS 5044, MYS 5051, MYSA 3330, MYSK 5045, MYSK 5046, MYSK 5047, MYSK 5048, MYT 1048, MYT 1049, MYT 1050, MYT 1051, MYT 1052, MYT 1053, MYT 1054, MYT 1153, MZKD 0494, MZKD 0495Products comply with the following regulations.
European Directives93/42 EEC & 2017/745 EU MEDICAL DEVICES DIRECTIVE ... CLASS 1 
European StandartsEN 10088-2, EN 60335-1, EN 60335-2-49:2003EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN 60601-1, EN 16442
Signing Person & îmzalayan Kiși Date & Place of Issue03/01/2022ANKARA, TURKEY

mailto:export@mixta.com.tr
http://www.mixta.com.tr




• Steril olması gereken tüm klinik-poliklinik ortamlarda
• Kullanımı kolay ve ergonomik
• Mikroişlemci kontrollü sıcaklık kontrolü, 50ºC - 200ºC sıcaklık ayarı
• Dijital LCD ekranlı menü ve 4 dil seçme özelliği
• Ayarlanabilir kapama mesafesi
• Optik sensörlü otomatik besleme ve çok kanallı kaynak
• Sıcaklık sapması durumunda kilitleme özelliği
• Dakikada 8-12 metre çalışma hızı ve DIN 58953’e uygun
• Paketleme ve son kullanma tarihi, operatör adı, numarası, lot no yazabilme 
(MOKM 4012)

Otomatik Kapama Makinesi 

Mixta; üretimini yaptığı her ürünü sağlıklı, 
huzurlu ve mutlu bir gelecek için tasarlar...

TR / ENMerkezi Sterilizasyon Üniteleri Paslanmaz Çelik Ekipmanları  / Central Sterilization Unit Stainless Steel Equipment

This document is intended for the use of customers of MİXTA. Specifications are given for reference only and are subject to change without any previous notice. Accessory/Product images are for illustrative purposes only. © 2021, MİXTA. All rights reserved.
Bu belge, MİXTA müşterilerinin kullanımına yöneliktir. Ürün özellikleri, referans amaçlı verilmiştir ve önceden haber verilmeksizin değiştirilebilir. Aksesuar ve ürün resimleri yalnızca emsal niteliği taşımaktadır. © 2021, MİXTA. Tüm hakları saklıdır.

Rotary Heat Sealer without Printer

MOKM 4011 

•  For entire sterilization required places,
•  Easy and ergonomic use,
• Heat control with microprocessor adjustable 50ºC - 200ºC,
•  Digital LCD screen,
•  Adjustable seal distance,
• Automatic in-feed with optic sensor,
• Automatic protection mode in case of overheating,
• Safe sealing facilities with four security barriers,
•  8-12 m/min sealing speed. Correspondance to DIN 58953-7.
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