Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: 06.12.-10.12.2019
Licitatia Nr.: 21015747
Alternativa Nr.: ny sunt

Citre: IMSP Penitenciar 17 Rezina
“GBG-MLD”SRL declara ci:

‘a) ‘Au fost'examinate si nu exista rezerviri fafd de documentele de atribuire.

“b) “GBG-MLD7"SRL se angajeazi sa furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de atribuire

' si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmitoarele bunuri: Achizitionarea de
consumabile pentru sectia medicala pentru 2019.

¢) Suma totald a ofertei fird TVA constituie: 3210,00
© [trei mii doua sute zece ] Lei 00 bani.

'd) Suma totald a ofertei cu TVA constituie: 3852,00.
[trei mii opt sute cincizeci si doi ] Lei 00 bani.

“e) Prezenta oferti va ramine valabild pentru perioada de timp specificata in FDA4.8., incepind cu

- data-limitad pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va ramine obligatorie si va

. putea fi acceptatd in orice moment pini la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptirii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeaza si obtind o Garantie de buni
executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzatoare a contractului de achizitie
publica.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul POS.4.

h) Compania semnatard, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce
fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei n vigoare
sau a regulamentelor cu incidentd in domeniul achizitiilor publice, in conformitate cu punctul
IPOS.5.

Semnat:

Nume: Tudor Ceaicovschi

In calitate de: director

Ao

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL
Adresa; mun. Chi’s:_ihjau,'strv. Tighina 65 of. 607
Data: 06.12.-10.12:2019
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AGENTIA SERVICII PUBLICE o
DEPARTAMENTUL INREGISTRARE SI LICENTIERE A UNITATILOR DE DRE] *Ti&

EXTRAS
din Registrul de stat al persoanelor juridice
Nr. 419998 data 13.08.2019

- Denumirea completa: Societatea cu Rispundere Limitata "GBG-MLD" .
‘Denumirea prescurtatd: "' GBG-MLD" S.R.L.

Forma juridici de organizare: Societate cu raspundere limitati,

Numarul de identificare de stat si codul fiscal (IDNO): 1003600117582

Data inregistririi de stat: 06.01.1995

Modul de constituire: nou creati.

* Sediul: MD-2001, str, Tighina, 65, mun. CHISINAU, R. MOLDOVA. tel. 669340140.
Obiectul principal de activitate:

1. Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice

2. Cercetare si dezvoltare in stiinte fizice si naturale

3. Comertul cu amanuntul al produselor farmaceutice $i de parfumerie

4. Productia echipamentului de control pentru procesele industriale

5. Practica medicala

6. Fabricarea utilajului medical si chirurgical si a dispozitivelor ortopedice

7. Productia de aparatura si instrumente de masurd, verificare si control

8. Transporturi rutiere de marfuri.

Capitalul socral: 5400 lei, )
Admlnlstrator CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, o |
Asociat:
1. CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, L
cota 5400 lei, ce constituie 100%. v
Beneficiar efectiv: : / A
1.1. CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 097. 1601546960, cota - 160% e

 Prezentul extras este eliberat in temeiul art,34 al Legii n127(J }(VI din 19 octombrie 2007
pr1v1nd Inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a 1nnc~)1‘mzatoulor 1nd1vrduall si confirma
datele din Registrul de stat la data de: 13.08.2019. } '

chl f'r / /
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Date cu caracter personal. Operator: LP. | Agentia Servicii Publice”, 10 0000059



Anexa nr.7.2 la Instructiupea
aprobati prin ordinul IFF'S
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

‘ CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fafd de bugetul public national

Nr. | Ajoasgzo |7 dim 27112019

Worarammss L

1. Destinatia / Hasuauenue | |
T

Pentru participare la proceduri dei achizitii publice | ; J

2, Date despre contribuabil / Mrdopmaunsd o Hangromiaresnsiike

Codul fiscal / Numadrul de identificare

Denumirea
duckanbubl kon / VineHtrpuicaunoHibifi HoMep

Haumenosanne

|GBG;MLD SR.L. | |1003600117582 ]

Codul - Denumirea localitatii
Kox - HalMeHO0BalllE HAacENEHHOro nylkra

Adresa sediului de bazi (strada, numiirul)
AZIpec OCHOBHOTG MECTOPACTIONOXKEHHA (YJuina, HoMep)

[Tighina nr.65 | [0130-SEC.CENTRU ]

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat/
IToaTBEpKIUEHHE OTCYTCTBUSA MM HAMUYKA HEJIOMMEH COIVIACHO AdHHBIX HVHbOpMALUOHHOI ABTOMATH3MPOBAHHOMH
CHCTEMEI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha naTy
BBLIAYY NAHHOI CIIPABKU HEJOMMKA Mepeji HALMOHATBHBIM Iy G/IMYHbIM GIOIKETOM COCTABIIACT:

0,00 lei/nett.

4. Valabil pini la / Oeiicteurenen no 12.12.2019

i

:.._‘:.E:_I_&{{
5, Autentificarea Serviciul § @ﬁwé@ppﬂ;epmncnne I"ocynapcTBeHHON HANOroBofi cry k0w

S/ 1\1 3
. - :'f/j\' {I“L;-:-' . .:: : =
Sef adjunct al DG Sty SN \: Nina GHENCIU
Funcfia’onxHocTs :;:)"1?-'[' = . Numele si |1relu|mcla’¢1\u|1|m waa |||

S
I\, A 0{; T
S 10011%-
DE oﬂﬁ
s

e

Jr3v

L.§/ M.IL

Executor: A. Creacico
Tel §2-34-27 Numele §i pr nnumlllL’tJ:lL\nLrJlm"hm‘}\

Este extras din Sistemul Informational al SFS 3IA éﬁ Lﬁ ablluful"// 27.11.2019 ora 14;50:54

cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14 \;ﬂj‘ﬁmﬁnrul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (538 226/77)




»Secret comercial, confidential”

Dlui Tudor Ceaicovschi, ' |

%z(/‘}j:\z ¢ 17
Administrator al S.R.L. ,GBG-MLD” | CH80 /EO0A 1Y
MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina, 65, 05 wndce AOLY
'CERTIFICAT

Prii_n,' pre'ié_nta‘, 'BC 'Moldova-Agroin!dbank" S.A. confirmd c¢d ,GBG-MLD” S.R.L. (IDNO

1063660117582) diéptjne de u}'r'nétbarelie conturile curente:
|

Numarul contului curent, coﬁl IBAN Valuta
MD14AG000000225184801542 MDL
MD64AG000000225144807542 EUR
MD81AG000000022511677935 CHF
MD70AG000000022511393244 UAH
MD17AG000000225114804542 RUB
MD62AG000000225194802542 USD
MD39AG000000022513059583 GBP
MD81AG000000022582080147 MDL

Ceftifi’cva_'tul este eliberat pentrIJJ a fi prezentat la destinatie.

C(es;—;)fi“‘f
)

Victor luras ¥ i
] s S g
V|cepre§ecji.t§"’g‘,_ X

iretului de Conducere
r " £S.A.

..............

AETATE S
w7

7, <0¢

Ex.: Ivan Buga
Tel.; 022-30-33-64

BC"MOLDOVA AGROINDBANK" S.A,

Str. Constantin TAnasa 971, MD-2005, mun. Chisindy, Republica Moltdovs

Numdrul inregisieéri ‘F@ stat - 1 U02 600 G013 778. Marimea capitaiviul sociai - 207 $26 500 il
Numsle f-':'reg_edimeiu[ Comitetudui dd Condulere - Serghai Ceborar,
l . f
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Akkrediterungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Seivice

Certificate
No. Q5 029056 0069 Rev. 00

Holder of Certificate: ALPRO MEDICAL GMBH
|

Mooswiesenstrale 9
78112 St. Georgen
GERMANY

acility(ies): ALF‘RD MEDICAL GMBH
e y( ; ) Mooswiesenstralle 9, 78112 5t. Georgen, GERMANY

Certification MaTk:

tuv-sud.comips-cer

Scope of Certifidfate: Design and Development, Production and
| Distribution of Hygiene Agents, Cleaners

and Disinfectants for the General Medicine,
the Qdonthology and Laboratories as well
as Special Products for the Water and
Waslte Water Technique in Medical
Treatment Units And Dosage Devices for
Decontamination Agents in Medical Devices
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App"ed Standard(s): EN |_SC) 13455:20’16 |
Medical devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:20186)
DIN EN ISO 13485:2016

| W

_ E : The Certification Bedy of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned

e above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
o requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.
; Report No.: 713140812
5 Valid from: 2019-01-18 EoaE i
e Valid until: 2021-12-31 N
o [ bornd B

i < ‘ ‘ I\..-.-- ..IT I" ‘- I
SIS Date, 2019_01_1? Stefan PreiR :
= |

1= x
L Page 1 of 1 i !

N TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body + Ridlerstrafie 65 « 80339 Munich + Germany oV




Z@riiﬁz?eweﬁf‘ag ! \

Girundlage fUr die Ze r*‘z?um sertellung ist die Prif-
und Zertiizierordnung von TOV SUD Product
Service,

Mit Brhalt des Zertifikates erkennt zﬁi”‘r
Zertifikatsinhaber die jeweils giiitige Fassung der
Prif- und Zertifizierordnung an (www.tugy-
sued.de/ps_regulations) und wird somit Partner im
Z@ﬁiiflz!u system von TUY SUD Product Service.

-

Prinzipielie Vorausselzung fiir die Glilligkelt
des Z‘eﬂifikaies*

lo  Glltigksit der zitierten normaliven

| Priiy ru'}diage{n} ist gegeben
und zuf:aiz;m%ﬂ me; Zeri‘f isam i

Zemf <a¢eﬂ fur f;}?vi S; stems;

e Voraussetzungen fiir vorschiifismafige
Fertigung werden aingshalien.

le  Die Ferligungs- bzw. Betrisbssttlen werdsn

. regelmABig lberwacht.

Certification contract s
Certification is based on the TUV 50D Product
Service Tesling and Certification Regulations.
On receipt of the certificate the cerlificate holder
agfees to the current version of the Testing and
Certlfication Regulations (www.tuv-
sud.com/ps_regulations) and thus becomes partne/
in the TUV SUD Product Service Certification
System,

Requirements for the validity of the certificaip
In principle:

»  Validity of the quoted test sig rﬁ:ﬁ*{i’v
Iy addition, for ceriificatss with the right o use
cedification mark and for {l}i‘v‘i cart f cates:

= (onditions Tor an adsauate manufagturing ale
mainiained
= Regular surveillance of the facliity is perfommid

WIESH
WIEETF 1OV sUD F”*’m%&% M ATEREND o

SRIBAT P B 2R O3 B4 4 S M B AR I

IANEEND (W www.tuy- suf' co u’F _regutations )

SR TOV SUD 7 RIS AER RGBS TR,

FIFEBHREHRUER
o AT FTRER R Y W0
Ak, ST R ART A ERR R
FRIEP

v RERDGEF R

o EFGMBERERNEE

i,‘ “f“lj gﬁ};’ 1‘?

Y

FEEL: TUV 8UD Product Service 0 d%ﬁ?f?‘é %3%’3 i
BT, RAEBRSEURLEEE TS
VB R O RERRERIRAY (www. tuy-
sud.com/ps_regulations)icBEL AL QL T3,
FOMR. TOV 8UD Product Service &
DI~ b F— D,

EEROEMMECET S UGS EREE
l,ﬁﬁbr@%“ﬁ%mﬁ%%ﬁ&@

"3 wuﬁ?’““?mg? i&_$s%<‘i ,). Cgﬁg %"*}Ff
BR iI/;é ?\»«n,mt%@

/{T% d.j:‘:’ ‘ x ‘;z}
5%

Contrato de certificacéo

A certificagéio se baseia nos Regulamentos de
Testes g Ceriazgc«zg&zo do Grupo TOV SOD,

Ao receber o certificado, o Fornecedar, tiular do
certificado concorda com a D &
Hegulamentos de Testes e Cerlifi wgao daﬂ, {.uzgg;--?
TUV SUD (www.tiv-g i
assim, torna-se par

de Produtos

wsud.co

Hequisitos para a validade do certiticade (em
m‘m(‘lpm,

» Auditoria 1
regularmeania,




BIB forte eco

Concentrat lichid fara aldehide, fenoli si QAC (compusi cuater-
nari de amoniu) pentru curatarea fara fixarea proteinelor si’
dezinfectarea instrumentelor medicale/dentare si a instru-
mentelor rotative de precizie. Are compatibilitate excelenta

sl cu materialele endoscoapelor.

s Certificare VAH/DGHM

Domenlul de aplicare:
Lichid concentrat foarte eficace pentru aplicarea pe
1) Instrumentar dental sl medical generic (diagnosticare,
profilaxie, chirurgle, precum forcepsurl, elevatoare, oglinzi

~bucale, endoscoape rigide si flexibile, etc)

2. Instrumente dentare rotative din otel normal si extradur,
' diamantate, freze si bisturie chirurgicale, freze pentru taiat
coroane, ace endodontice, gume de lustruit etc.

Spectrul de activitate (la grad mare de Incarcare cu proteing):
o bactericid incl. TBC sl MRSA, levurocid (conform EN) '
eéonomic  0.5% 60 minute
10% 30 minute
2.0% 15 minute
rapiﬁ: 3.0% 10 minute in baie ultrasonica
4.0%  Bminute in baie ultrasonica
® Inactivarea virusurilor contra virusurilor cu Invells (capsida) incl, HBY,
HCV, HIV, Herpes simplex, Influenza (HINL + HSN4), BVDV, V- cinia
5% 60 minute
_ 1.0% 10 minute
s Inactivarea virusurilor contra virusurilor fara invelis precum
Adeno, Noro, Polio conform EN 14476
©3.0% 10 minute in bale ultrasonica (la 55°C
e profilaxie CID (Creutzfeldt-Jakob), corespunde cerintelor RK] (; | >=10)

Utillzare:

Recomandam utilizarea BIB forte eco |a 0.5%. Pentru prepararea
solutiel gata-de-utilizat ex. 5 ml concentrat cu 995 ml apa (a se vedea
tabelul de dozarl). Daca sunt necesari timpl de contact mai redusi,
este posibila prepararea unor solutii gata-de-utilizat cu concentratil
mal ridicate iar Instrumentele pot fi curatate in baie ultrasonica

(a se vedea spectrul de activitate).

Pentru curatarea si dezinfectarea instru mentelor, punet! instrumentele
in solutia gata-de-utilizat. Dupa expirarea timpului indicat, scoatet]
instrumentele din solutie si.clatiti-le cu apa adecvata (ex. apa deioni-
zata). In cazul unor depuneri persistente curatati cu o perie ¢le plastic
sub je{ul de apa, dupa care repetati procesul de dezinfectare. Apol
Instrumentete trebuiesc sterilizate.

Durata de valabilitate a solutie! gata-de-utilizare:
Solutie gata-de-utilizare (neutilizata) = 30 zile
Solutie gata-de-utilizare (in uz) = 7 zile

Certificari:

Testat pe instrumentele companiel Komet, de asemenl testate si
recomandate de: Acurata, Busch & Co., Dentsply Maillefer, Meisinger,
VDW Helmut Zepf

Date clinice:

Prof. Dr. H.-P. Werner, Schwerin, EN 13624, EN 13727, EN 14561,
EN 14562, EN 14563, 2012-09 + 2013- 02 * Dr. H. Brill, Hamburg,
stabilitate in utilizare, 2012-14; ultra- sunete 201.3-01 # Dr. J. Stein-
mann, Brema, DV + EN 14476, 2013-02 i‘

Imp_ortat'or-in M:nidova, "GBG-MLD"SRL, str.Tighinaes, tel:+373542091,+37360999924

'oBlenrln #co

Compozitla: ‘
Amines, N-C12-14-alkyltrimethylenedi- |
(90640-43-0); N-(3-aminopropyl}-N- |
dodecylpropane-1,3-diamine (2372-82- 0},
2-Aminoetanol (141-43-5); Guanidine,
N,N"-4,3-propanediylbis-, N-coco alkyf
derivatives (98246-84-5); agenti emul-
sifianti; agenti de complexare; tenside,

Observatii speciale:
Pericol. Lichid si vapori inflamabili.
Nociv in caz de Tnghitire. Provoaca
arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
Poate provoca leziuni ale organelor in
caz de expunere prelungita sau repetat
Tn caz deinghitire, Foarte toxic pentru
mediul acvatic. Toxic pentru mediul
acvatic cu efecte pe termen lung.
Contine piperazina. Risc de reactie -
alergica. A se pastra departe de surse
de caldurd, suprafete fierbinti, scantel,
fldcari sl alte surse de aprindere.
Fumatul interzis. Purtati manusi de
rotectie/imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ |
echipament de protectie a fetel. IN |
CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura. NU |
provocati voma. IN CAZ DE CONTACT i
\
\
\
\

(<) T

CU PIELEA (sau parul); scoateti imediat
toata Tmbrécamintea contaminata.

CI&titi pielea cu apa/faceti dus. IN

CAZ DE CONTACT CU QCHII: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateli lentilele de contact, daca este
cazul sl daca acest lucru se poate face
cu usurinta. Continuati sa clatiti. Sunati
imediat la un CENEFRQJ[@E ORMARE
TOXICOLOGICA, mnﬁmd;é A

3741
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 7

Italia

CERTIFICATO

h‘lr'. 50 100 5990/B - Rev.006
|

|Si attesta che / This is to certify thal

\
I ILSISTEMA QUALITADI

| THE QUALITY SYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERELD OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317
IT - 20090 VIMODRONE (M)
E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN‘ FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI CEI EN ISO 13485:2016

SISTEMI QUALITA — DISPOSITIVI MEDICALI
QUALITY SYSTEMS — MEDICAL DEVICES
I
QUESTO CERTIFIC}ATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE

THIS CE,‘;?TIFICA TE IS VALID FOR THE FOLLLOWING SCOPE

| \VEDIALLEGATO1
| SEE ANNEX 1

|
ACC I Per'Organismo di Certificazione Validita Wa,i'jd,'ry
REDIA g i For the Certification Body S AT b LS bt L P bt
L'ENTE ITALIANG DI ACCHEDITAMENTD % TUV Italla S r I Dal / From 2013_1“_01
SGQ N° 049A
Membro degli Accordi di Muluo Riconoscimento

EA, IAF e ILAC
Signalory of EA, IAF and ILAC Mulual

Reiagnilion Agreements / ‘
i - i i inti F
! ( ( Sa Data emlssmne/Pr/ntmg‘ ate
d" I

/ Andrea Coscia 2018 hh 01

Al/ To: 2021-06-14

Diretlore Divisione Business Assurance

\
|

PRIMA CERTIFICAZIONE | FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02 ‘ ‘

DATA DI SCADENZA DEI.L'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2018 -06-14
EXPIRATION‘D‘ATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 2018-06-14
LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERICDICA A 12 MESIE AL RlESAhiE'QOMPLETO DEL SIS"EMA ol
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE"

"THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DERENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MUNFHS JND af’ THE CUMF‘LETEREWEWOF
COMPANY'E MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE- YEARS
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ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B - Rev.006
ANNEX1.TO ICATE NO 50 100.5990/8 - Rev.006
W PR pagina 1 di1 /page 1of 1 2

|L_CERTIFICATO NR 50400 5990/8"- Rev.008 E VALIDO PER Il SEGUENTE CANMPO DL APBLICAZIONE::
THE CERTIFICATE N 50.100 5980/B « Rev.006 1S VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

Progettazione, gestiohe della fabbricazione, immissione in commercio e assistenza
post vendita di disgqs'itfviiattivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispositivi non
attivi per terapia intensiva (aspiratori chirurgici manuali); dispositivi attivi per la

_respirazione (aerosol) ¢ loro accessori, Gestione della progettazione e della
fabbricazione, immissione in-commercio e assistenza post vendita di dispositivi
non attivi con funzione di misura (sfigmomanometri, bilance), dispositivi non attivi
per I'anestesia e I'emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per

| respirazione, anestesia ed aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopi
endotracheali, set di pronto soccorso, barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per
la.riabilitazione (ausili per disablili e riabilitazione), strumenti ¢chirurgici non attiyi,
i ' strumenti chirurgici attivi (glegt-rjgbisturi), dispositivi-non-attivi (dispositivic ||

ospedalieri ed ambulatoriali.per upporto e la movimentazione del paziénte F

'accessori, stetoscopi), dispositivi ‘attivi.non impiantabili e relativi accessori. |
$estione della progettazione o della fabbricazione, immissione:inicommercio g
assistenza post vendita i dispositivi attivi per monitoraggio (elettrocardiografi,

pulsossimetri, monitor, bilance). Commercializzazione e-assistenza post vendita di
dispositivi non attivi per anestesia el'emergeriza e la cura intensiva (accessori per
respirazione ed anestesia, accessori per medicazioni e per prelievi), dispositivi
attivi per il posizionamento ed il trasporto del paziente (tavoli operatori), dispositivi

Lattivi per la respirazione (accessori per respirazione), dispositivi attivi per la
disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici), dispositivi attivi per:monitoraggiol

| st,ermbmet'ri, misuratori di pressione), dispositivi per I'elettrochirurgia, la

stimolazione o l'inibizione (stimolatori), dispositivi non attivi con funzione di misura
' 1 | . (termometri) .

Design, manufacturing management, trade and after sales service of active surgical
devices (suction pumps), non-active devices for intensive care (manual suction
pumps), active devices for breathing therapy (aerosol) and their accessoties.
Management of design and manufacture, trade and after sales service of non-active
devices with a measuring function (blood pressure monitors, scales), non-active
devices for anesthesia, emergency and intensive care (balloons, accessories for
breathing, anesthesia and aerosol therapy, immobilizers, laryngoscopes
endotracheal, first aid kit, stretchers), non-active devices for orthopedic and
rehabllitation (aids for the disabled andrehabilitation), non-active surgical |
linstriiments;-active surgical instruments (electrocautery), non-active devices
(devices for hospitals and ambulatory for the support and movement.of.the patient
and accessories, stethoscopes), non-active implantable devices ahd-related| |
accessories. Management of design and manufacture,-marketing and after'sales
service of active devices for monitoring (electrocardiographs, pulse oximeters,
monitors, scales). Trade and after sales service of non-active devices for
anesthesia, emergency and intensive care (accessories for breathing and
anesthesia, dressings and accessories for withdrawals), active devices for
positioning and patient fransport (operating tables) , active devices for respiratipn
(breathing accessories), active devices for disinfection and sterilization (sterilizers),
active devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors), devices for
electrosiirgery, stimulation or inhibition (stimulators), non active devices with a
it measuring function (thermometers) o i

t . |

" Per 'Organismo’di Certificazione . Validita /Vg;,d;;y
ACCREDIA & : _ For the Certifigation Body--* 3 Lid
RENEALAND I ACCHOMUINTES vy “o-. TUV [talla Sirl= - Dal / From: 2018410-01

SGQN \\049/\ k Al [To: 20211015-14
Mambis degll Accodd] dl Mulus Riconoacimento
EA, 14F o ILAG i { i i PRy -
signatory of EA_IAF and ILAC Mulual } =] - v T P
Rucugni::ormnrummls A ju =l o | ) P R, 'Da}a \Ie'm__i__S:alone li F’r’mfmg]l.ﬂlafe
Andrea Coscia 7 JEC. B M
/ Ditettote Divislone Business Assurancs fl e " o\ 2.01 8 120'-01

.y - jl= 8
PRIMA GERTIFICAZIONE | FIRST CERTIFICATION! 2006-07-02
“DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI GERTIFIGAZIONE 2018
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 201 8-06-

o

“LA VALIDITA DEL PRESENTE GERTIFICATO & SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI & AL RIESAME EOMR

: GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE" fogir
IHE VALIDITY OF THE PRESENT GERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILANCE EVERY 12 MONTHS ANR O
COMPANY'S IAANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS' e S

15

TOV ttakia S.r.l. » Gruppo TUV SUD » Via Carducci-125, Pal. 23 » 20099 Sesto San Giovanni ().« ltalia « www.tueit TUVS




TI01-1401

[
[~
(]
S
e
oo
Lkd
3
&
o
(]
L 8
(&
e
-
[+’
(8]
[
4
b
<
x
-
©
e
-
Q.
Lt
(-
¢

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Italia

ERTIFICATO

Nr. 50 100 5990/A - Rev.004

Si attesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITADI
THE QUALITY SYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LLEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATAILLE PADANA SUPERIORE 317
IT -20090 VIMODRONE (Ml)

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL. SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

VEDI| ALLEGATO 1
SEE ANNEX 1

Pér 'Organismo di' Certificazione Validita /Validi
ACCREDIA '\ AT e 2Nt [Valialy

LENTE ITALWANO DI ACCREDITAMENTC TUV italia S.ril. Dal / me 2018—10-3-'01
° |
SHEQ N049A All To: 2021-0# 14

Membro degl Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA,IAF e ILAC
Signalory of EA, IAF and ILAC Mulual /
Recagnilion Agreements

Andrea Coscia 2018-10101

Direttore Divisione Business Assurance i

PRIMA CERTIFICAZIONE [ FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02
DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2018-06-14
'EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 2018-06-14

|
|
"LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO £ SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODIGA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA I; |

GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE®

“THE \/ALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REV/EW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS" ‘

TUV Italia S.r.\.  Gruppo TUV SUD » Via Carducci 125, Pal. 23 « 20099 Sesto San Giovanni (M1} « Italia « www.tuv.it

/ L__._Q_, Q S a o Data emissione / Printing D(‘it.e“



TIG1-14i01

s
=T
[ 4
T
fons
ec
Lid
{ o
*
(=
|
=L
{4 ]
e
=
= ueg
LLd
[
®
e
=T
~
=
,e_.
=
-
o,
(W
[ <
#*
)

il
g

poaEas

=T
A=

=,

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

Italia

|
ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A - Rev.004
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/A - Rev.004
‘pagina 1di1/page 1of1

[L CERTIFICATO NR 50 100 5980/A - Rev.004 E VALIDO PER |l SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE:
: ] 0/A - 1S VAL EF N :

Progettazione, gestione delll fabbricazione, immissione in commercio e assistenza
post vendita di dispositivi a_t%ivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispositivi non att{vi

per terapia intensiva.(aspiratdri.chirurgici manuali), dispositivi attivi per la respirai‘i«‘.me
(aerosol) e loro accessor|. Gestione della progettazione e della fabbricazione,
immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi non attivi con
funzione di misura (sfigmom1mome‘tri, bilance), dispositivi non attivi per l’anestesiz‘n e
I’'emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per respirazione, anestesia ed
aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopi endotracheali, set di pronto soccorso,
~ barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per la riabilitazione (ausili per disabilile
riabilitazione), strumenti chirgrgici non attivi, strumenti chirurgici attivi (elettrobistiiri),
~dispositivi non attivi (dispesitivi ospedalieri ed ambulatoriali per il supporto e lai
movimentazione del pazZiente e accessori, stetoscopi), dispositivi attivi non
impiantabili e relativijaccessori e di dispositivi attivi per monitoraggio il
(elettrocardiografi, pulsossimetri, monitor, bilance). Commercializzazione e assistenza
post vendita di dispositivi ngn attivi per 'anestesia e I'emergenza e la cura intensiya
(accessori per respirazione ed anestesia, accessori per medicazioni e per prelievi),
dispositivi attivi per il posizionamento ed il trasporto del paziente (tavoli operatori),
dispositivi attivi per la respirazione (accessori per respirazione), dispositivi attivi per la
disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici), dispositivi per I'elettrochirurgia, la
stimolazione o l'inibizione (stimolatori), dispositivi non attivi con funzione di misura
(termometri), di dispositivi attivi per monitoraggio (termometri, misuratori di
pressione) e di arredi per ufficio (IAF 19, 29)

Design, manufacturing management, trade and after sales service of active surgical
devices (suction pumps), hon-active devices for intensive care (manual suction
pumps), active devices for breathing therapy (aerosol) and their accessories.
Management of design and Inanufacture, trade and after sales service of non-active
- devices with a measuring function (blood pressure monitors, scales), non-active
devices for anesthesia, emergency and intensive care (balloons, accessories for
breathing, anesthesia and aerosol therapy, immobilizers, laryngoscopes endotracheal,
first aid kit, stretchers), non-active devices for orthopedic and rehabilitation (aids!for

the disabled and rehabilitation), non-active devices surgical instruments, active
surgical instruments (electrocautery), non-active devices (devices for hospital and

ambulatory for the support and the movement of the patient and accessories,

 stethoscopes), active non implantable device and related accessories and of active

devices for monitoring (electrocardiographs, pulse oximeters, monitors, scales). Trade
and after sales service of non-acﬂive devices for anesthesia, emergency and intensive
care (accessories for breathing and anesthesia, dressing and accessories for
withdrawals), active devices for positioning and patient support (operating tables),
active devices for respiration (breathing accessories), active devices for disinfecticn
and sterilization (sterilizers;)), devices for electrosurgery, stimulation or inhibition,
(stimulators), non-active devices with a measuring function (thermometers), active

devices for monitoring (thenﬁ)om ters, blood pressure monitors) and office furnitqr{'es

(IAF 19, 29)
ACC REDIA Per I'Organismo di Certificazione Validita /Valid, l‘t’
& For the Certification Body I R T T e l
VENTE [TALIANG DI ACCREDITAMENTO. w8 | TUV Italia S.r.l Dal / From: 20181 0-01
SGQ N? 049A \ ]
Al To; 2021-06-14
Membra degli Accordi di Muluo Riconoscimento | ‘
EA, IAF € ILAC J |
Signalory of EA, IAF and ILAC Mulual ! J i
Recognitian Agreemenls i . " ~ 1 ‘
| ) 4 = C.-«.Q-—/ (3 Sa . D.e'lta__emls:qlone- I-RPrinting Datc
| Andrea Coscia TS Sy
- / Direttore Divisione Business Assurance / ; 2018-10-01

PRIMA CERTIFICAZIONE | FIRST CERTIFICATION: 2006-07:02
DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2018-06-14
EXPIRATION DATE OF [THE LAST CERTIFICATION CYCLE 2018-08-141"

|
‘LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL HIESAME COMPLETO DEL SISTEMA 0l
: GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENMALE”  ° % % D &

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFIGATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND B THE

MELETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS® B s |

T(V Italia S.r.l. ¢ Gruppo TOV SUD e Via Carducci 125, Pal. 23 « 20098 Sesta San Giovanni (M1) = {talia « www.tuv,i( TUV®
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