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ANEXA LA CERTIFICATUL
SERIA C NUMAR 03304, rev. 0

GBG-MLD S.R.L.

St“l Tighina, Nr. 65, Mun. Chisinau, Repubtlica Moldova
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Denurgirea au i1 de hicentiere Camera de Licentiere

s, o Societatea cu Rispundere Lim|
_{ad}i:tesa ju ok} a Aty ‘ ,GBG-MLD” j
mun.Chisinau, str. Tighina, 65

Data g1 numérul certificatuluf de . N A
inregispiare de stat a titularului de Jikentd| | 03.2015
[F Al

Numiml de inregistrare < | 600117582

a intreprinderii sau IDNO

~ A s
Codul

* Importul, comercializarea dispozitivel

Genul de activitate, integral s A ; e
G medicale si opticii *

‘pentru ja carui desfisurare se elibereazi
iberdrii Hicentei 26 mai 2005

Valabild pina la 26 mai 2010

sz‘e}uﬂx ita pind la: 26.05.2015
Prelungiti pind la: 25.05.2020

Semnifura conducatorului
autorjtifii de licenticre

e 4

Notd: Lipénta ¢ste valabild numai cu afexs gufent ek Ca de licentiere,

o ——

in carelsintlindicate conditiile de licentiere pentru genul de actpxredeé specificat in lice




A MMI N 048120

bl

5 tarul de iigent: 63{&2 ol rat i I atoa 8 de 11cernd 1 "“':.',i .}:.:
* Importul, comercializarea dispozitivelor medicale si opticii *

Reperfectati: 1708.05.2014,2)10.03.2015

I. Desldsurarea activitatii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ §i normativ.

2. Asigurarea efectudinii controlului metrologic legal a mijloacelor de masurare. utilizate in domeniul sanatatii i
sigurantei populatiei.

3. Indicarea la loc vizibil al preturilor la marfuri si a tarifelor pentru servicii intr-o formd clara.

4. Detinerea autorizatiei sanitare, antiincendiare, ecologice si de securitate a muncii.

5. Dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de locatiune pentru desfisurarea activititii Heentiate.

6. Dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri, bioinginert). !
Activitatea licenjiatd se desfasoard pe adresa:

mun. Chiginau, str. Tighina, 65

Licenta este valabild cu urmétorul specialist - Ceaicovschi Tudor
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AGENTIA SERVICH PUBLICE

Departamentul inregistrare §i licentiere a unitafilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 399048 data 03.12.2018

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitatd ""GBG-MLD"
Denumirea prescurtatd: "GBG-MLD" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu riaspundere limitata,

Numirul de identificare de stat gi codul fiscal (IDNO): 1003600117582

Data inregistrérii de stat: 06.01.1995

Modul de ¢onstituire: nou creaia.

Sediul: MID-2001, str. Tighina, 65, mun. Chisiniiu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1. Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice

. Cercetare si dezvoltare in stiinte fizice $i naturale

. Comertul cu améinuntul al produselor farmaceutice si de parfumeric

. Productia echipamentului de control pentru procesele industriale

. Practica medicala

. Fabri(%m:rea utilajului medical si chirurgical si a dispozitivelor ortopedice
. Productia de aparatura §i instrumente de masura, verificare si control
. Transbibrturi rutiere de marfuri

- I T | I SN I ]

Capitalul slocial: 5400 lei,

Administrator: CEAICOVSCEI TUDOR, IDNP 0971601546960

Asociatii:

. COLEVA VERA, IDNP 2000048101473, cota 108 lei, ce constituie 2%

2 CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, cota 5292 lei, ce constituie 98%
Beneficiar efectiv:

2.1.CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, cota - 98%

! ‘ : 7 . i i =y -
Prezentul |extras este eliberat in temeiul art.34 al Legii nr.220-XVI dip~19 octombrie 2007
privind inregistrarea de stat a persoanelor juridice §i a Tntreprinzétorilqr;.il"ldividuali st confirma
datele dinRegistrul de stat la data de: 03.12.2018, ;
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Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: “25™ iunie 2019

LP; 210

08886

Invitafie la licitatia Nr.: SIA RSAP

Alternat

Catre: 1

iva Nr.: nu sunt

MSP Spitalul Raional Nisporeni

“GBG-MLD”SRL declari ca:

a)
b)

¢)

d)

f)

Au fost examinate si nu exista rezerviri faga de documentele de atribuire.

“GBG-MLD”SRL se angajeaza sa furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de
atribuire si conditiile stipulate 1n specificatiile tehnice si pret, urmitoarele bunuri gi/sau servicii:
Echipament medical necesar p/n sala de operatii in cadrul IMSP SR Nisporeni.

:Spnla totald a ofertei fard TVA constituie 450 158,00 Lei MDL
_m)atru sute cincizeci mii o sutd cincizeci si opt] Lei 00 bani.

;SLma totald a ofertei cu TVA constituie: 540 189,60 Lei MDL
[#inci sute patruzeci mii o sutd optzeci si noud] Lei 60 bani.

Prezenta oferta va ramine valabila pentru perioada de timp specificata in FDA4.8., incepind cu
data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va raimine obligatorie si va
putea f1 acceptata in orice moment pin la expirarea acestel perioade;

In cazul acceptarii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeazd sa obtina o Garantie de buna

executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzatoare a contractului de achizitie
ipublica.

h)

Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPOS.4.
(Compania semnatard, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce

fac parte din contract, nu au fost deglarate neeligibile in baza prevederilor legislatiei n vigoare

sau a regulamentelor cu incidentd inj domeniul achizi
TPOS5.5. o # »

Semnat!

Nume: Tudor Ceaicovschi

In calita

publice, in conformitate cu punctul
A C

\ ““RA}E‘.

o

 h<moTedy

te de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

Adresa:

mun. Chisinau, str. Tighina 65 of. 607

Data: “'2%” iunie 2019



1012341(] :9p 21el|ed U]

IYISAOIIRDY) JOPN ] :3|9WNURLE

»

.Jm.:ﬂ

“@wE;z

2\

| THS JATIN-DED, (INUeHL0

,ﬁ@?\ X _

11BUWaS

19] 09'68T°0VS

19] 00‘8ST°0SY

[']

aleyljos ef 00°'0L€'8ST 00646’ TET 00'0LE'8ST |00'SL6°TET T hoH%_:m:ou-oELmum_o 8 T-00000TEE
313101105 €] 00'95¥°ST 00°088°¢CT 00'96¥'ST 00088'CT T anq 108 1451/ 49E Nd JolezZ||LBIS| £ T-00000T¢EE
2Je11|OS B 09'286'6ST 00°€TE cET 09/86'6GT |00°€ZE€ET 1 ang ajuswnJsul jejeds ap BUISBIN| ¥ T-00000TEE
31e301|0s ey 00'9T8'68T 00‘08T°84T 09'186'8T 008T8'ST ot ng (10znpiad) aiznjur op edwod| ¢ 1-00000T €
24E1D1|OS B 00°095°9T 00°'008°¢cT 00°095°91 00'008°€T T ang ‘lea18anaiyo Jojeaidsy| ¢ T-00000T€EE
01 6 8 L 9 S 1% € I4 T
o g einsew
aJe1sald /aseln) Y08 VAL eJey (%0z VAL (VAL eaey) eale 10[1121A3S
VAL Alsnpul Alsnpaut ) ap 107 UN| AdDJ POD
9p |nuawa] e|e10] ewns Jejlunyaad  |1ue)d e nes/Is Jojlunung easiwnuaqg
e|ej0} ewns Jejyun 1a.ad eajenun
i iualodsiN
o T euiSe, fplp ot gy ; . -
1UNS NU_3"JU BANBUIDYY 6T0T awni 9z, e1ed 988800T¢ :d1

(z'14) 324d ap 13e0)102ds



10103J1p :9p 91E}I|ED U|

._xw _a,_S_ 49, IMuensio

1RUWDS

31} WI04U0D

wi

8P 23ED11LID) IIIA EXaUyY 1911BHAUL WIOJUOD SeldN| eluewIDD OTWJRYIVIIN lole| _._mu ounzieIqg 8 T-00000TEE

912U WAOLUOD . s ‘.._

3p 31204139 HA BXaUY [SI1BHAUL WIOJUOD ZdSY eISNY OW08-dD 08 3e2SN 5@8 Jjo1eZijURIS| /£ T-00000T€EE

EXATIVIBTo U ek

ap 21e341B) Al EXOUY I911R1IAUL WIOJUOD Selan| eluewssn|  QTWUISYIYIIN s1uswnuisul lejeds ap euisel| ¥ 1-00000TEE
0S| ‘©1e1WI0U0D

ap anelepaq 1l exaUY 1S11B}AU| WI04U0D BWIP3IA BIUO|Od 00€S (1oznpiad) a1znju op edwod| ¢ T-00000TEE

91EIULIOJU0D | EXaUY I911R1IAUI WIOJUOD ‘luizzed ‘eley| 4/06-4 {|ea13anu1yd Jojedidsy [4 T-00000T€€

ap 31e241143)

6 8 ya 9 S 14 € C T
ejueldesuod
juenajo
ejuLlajal ap ealejliolne aJed auiduo Injnjodiye JO[IDIAIDS 107
as1ed ap esndoad euljdap [nJoleonpouid AdD POD
apJepuels 9p ejend1jos euljdap ap ese] Injapon e nes/Is JojLnung eaaiwnuaqg | “IN
esiuyay enijesiyads
eJjuyajl enediynads
= - T 3 _ 12nenl
Gto-T-etHSe- i rileiza01] aiodsin e fdaesas oipawuawediyd —
T uip T euised 8LV i IN-|S Isueal a3 oINS

uns nu iU eAlleussly

610¢ awnt ,9¢, -eled

988800T¢

1I91EDIT [nJEWNN

(T-r4)-931uya31nediydads



‘ 5 Formular informativ despre ofertant (F3.3)

|
Data: “257 iunie 2019

LP:21008886 Pagina 1 din 2
i A. Ofertanti individuali
|
1 | Informatii generale
’ ||
1.1. | Numele juridic al ofertantului ,,GBG-MLD,, SRL

Adresa juridici a ofertantului in tara

120 | . o Mun. Chisinau, str. Tighina 65, of. 607
inregistrari
] . .
I3 S!‘a[utu] juridic al ofertantului Persoand juridica
e ‘ Proprietate Privata
T -
o Formd de organizare juridicd Societate cu Raspundere Limitatd
T
d Altele )
1.4, | Anul inregistrarii ofertantului 06.01.1995
|
I8 Sia?l‘utul de afaceri al ofertantului
||
o Agent local/Distribuitor al Distribuitor
producdtorului strdin
o Intermediar i
e Companie de anirepozit i
d Altele )
L6 Isiﬁ1rma§ia despre reprezentantul
N al:lljorizat al ofertantului
|
|| . .
g Numele Tudor Ceaicovschi
o Locul de muncd i functia ,,GBG-MLD,, SRL, Director
|
-: Adresa Mun. Chisindu, str. Tighina 65, of. 607
o Telefon / Fax el x5 75
o \E-mail office@gbg.md N
1.7. | Numarul de inregistrare pentru TVA 0205086
Nlimﬁrul de identitate al ofertantului
| .. . : Nu este cazul
|.8. Hentru impozitul pe venit (pentru
ofertantii straini)
! . X
Ty Oflertantul va anexa copiile In conformitate cu FDA3,

Jr[m‘ltoarelor documente:




Informatii de calificare

2. |
N,uinérul de ani de experién&i generala
2.1. | aofertantului in livrdri de bunuri s 22 ani
seryici
| Numirul de ani de expérienté specificd
2.2. | a ofertantului in livrarea/prestarea  22ani
bunurilor si/sau serviciilor similare
. Valoarea monetard a livrarilor de 3 e
23 [ . o . Nu se aplicd
bunuri/prestarea serviciilor similare
Digponibilitate de resurse financiare
(bani lichizi sau capital circulant, sau
2.4. | de resurse creditare, extras din cont “Nu se aplica”
bancar etc.). Enumerati st anexati
copiile documentelor justificative
Detalii privind capacitatea de o
25| | ] B . P . o “Nu se aplica”
producere / echipamente disponibile
3 Informatii financiare
31 Rapoarte financiare sau extrase din bilantul financiar, sau declaratii de profit / pierderi, sau rapoartele
" | auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos si anexati copil:
Se anexeazd pentru a.2018
37 Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancilor care pot oferi caracteristici despre
“ | ofertant in cazul contactirii de catre autoritatea contractanta:
Denumirea: BC ,Moldova — Agroindbank,, SA, fil. M. Eminescu
Adresa: Mun. Chisiniu, str. Tighina 49
Telefon: 022 54 88 49
Fax: 022 54 88 49
33 Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

a) Orice proces pe parcursul ultimilor 3 ant:

Cauza litigiului Rezultatul sau sentinta si suma implicata
'b) Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent: //{\f ..
Cauza litigiului Situatia curent_?af“'@grgc:ESLllui .
[ =8 S.BL. fi
SEUAD TV EEN
- - [Z:L4GBG-MLDY..
- - \ “ l’ " 3
nx




— a Rechizitele bancare:

joju_blfé'cif Moldova e e ¥
mun. Chisincu, MD-2001 y g A | Cod fiscal/1003600117582
i o ' Cod TVA: /0205086
str. Tighitia 63. of. 607 L‘s - BQ BC “Moldova-Agroindbank”SA
tel/fax.: (373-22) 54-91-21 . izﬁl | = : filiala M.Eminescu
tel./fax:|(373-22) 54-73-73 =™ cod: AGRNMD2X864
GLOBAL BIONARKETING GROUP-MODOYS ) 7 TRAN: MD 14AG000000225 184801542

tel: (373-02) 54-91-20

_—w ! _—_— —

In atentia Grupul de lucru al
IMSP SR Nisporeni

REF: LP 21008886

DECLARATII OFERTANT

Compania “GBG MLD” SRL, care participd la Licitatia Publica nr. 21008886 pentru

achitionarea dispositivelor medicale declara:

» Confirma termenul de garantie a dispozitivelor medicale 24 lun. Garantia incepe din data

punerii in functiune.

—

Director /
“GBG MLD” SR[L: §

Tudor Ceaicovschi

‘ GLOBAL BIOMARKETING GROUP MOLDOVA



' Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martic 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fatd de bugetul public national

;o

Nr. 7
Nl A1924637 / 57

Y

din | 3062019

oT

1. Destipatia / |'|af%!-lflllEHl-Ie"/

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / iaopmarps 0 HanoronnaTenbnke

Denumirea Codul fiscal / Numarul dc identificare
HaumeHoBaHHE duckanpHbIl Kop / MpeATH(HKALHOBHBIH HOMED
|GBG-MLD S.R.L. 1003600117582 |
Adresa:sudiului de baza (strada, numirul) Codul - Denumirea localitatii

AZpec QCHOBHOrO MECTOPACTIONoXeHHs (YInIa, HOMeEP) Kon - HauMeHoBanuE HACENEHHOTO ITy HKTA

| Tighina/nr.65 |0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
ToTBep IEHIE OTCY TCTBA M HATMYUA HEOMMKA COFJIACHO IaHHbIX MEHQopMaLirOHHON! aBTOMATH3BPOBAHHON
CUCTEMB

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha naty
BELIAYM JAHHOM CIIPABKH HEJOMMKA epe ] HAIIMOHATBHBIM Iy OHYHEIM 610JDKETOM COCTABJISCT:
0,00 lei/neit.

4. Valabil pini la / Jeiicteurenen mo 28.06.2019

1hilEpmnerue Locy apeTBenHOMN HATOTOBOM CTysKObI

5. Autentificarea Serviciului Fiscal di./b atjgﬂti'
I;

[ /

Director adjunct interimar al SITE[E ; Ludmila BOTNARI
A

Numele §i prenunele/@avnnig o e

ey

Funefia/JonwsHocts

L$/MI1

I\ulm:h £ |i|1~nunleli‘ ']l‘wll'liw {LRTHTT

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 13 06.2019 ::-r
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03. 2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 2{3@3\2@14}
" NOTA (0,00)



Declarafia privind conduita etici si neimplicarea In practici frauduloase si de corupere (F3.4)

Data: 25 iunie 2019

LP: 21008886

Catre: IMSP Spitalul Raional Nisporeni

“GBG-MLD”SRL confirma prin prezenta ci:

9]

S erjnnat 1 \

Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele
say asociati ai lor nu este in relatii care ar fi putut considerate ca un conflict de interese, conform
prevederilor din documentele de atribuire.

In|cazul in care vom afla despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat informatia
respectiva citre autoritatea contractanta.

Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele
sal asociafii ai lor nu a fost angajat in practici de corupere, escrocherie, complotare, constringere
sau alte practici anticoncurentiale in procesul pregitirii ofertei din cadrul prezentei licitatii, conform
prevederilor din documentele de atribuire, punctul IPO10.

In legdtura cu procedura respectiva de licitatie si cu orice contract care, eventual, ne va fi adjudecat
ca rezultat al acesteia, nu au fost, nici nu vor fi efectuate nici un fel de plati citre angajatii,
companionii, agentii, actionarii, consultanii, partenerii nostri sau rudele lor, care sint implicati in
achizitia publicd, implgmentarea contractului si aprobarea plagilor contractuale in numele autoritatii
contractante. |

Nume: ’i"m_lor_.CQﬁicll’schi

Funefiaf c

[N AR -
Denum %ﬁ.ﬁm&qmﬁiei

1 R

ad rul

ontpaniei: director

‘(;BG-MLD”SRL



Declaratic privind situatia personald a operatorului economic (F3.5)

“GBG-MILD”SRL

Subsemndtul Tudor Ceaicovschi, reprezentant imputernicit al “GBG-MLD”SRL (denumirea operatorului
cconomic) in calitate de ofertant/ofertant asociat declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii
din procedura de achizitie publicd si sub sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, ca numa aflu
in situatia previzuta la art. 18 din Legea privind achizitiile publice nr. 131 din 03.07.2015, respectiv in
ultimii 5 ani nu am fost condamnat prin hotérare definitiva a unei instanfe judecatoresti pentru
participarea la activitati ale unei organizaii criminale, pentru corupiie, frauda si/sau spélare de bani.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si infeleg ca
autoritatea contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificérii si confirmarii declaratiilor, orice
documente doveditoare de care dispun.

Subsemnatul, Tudor Ceaicovschi reprezentant imputernicit al “GBG-MLD”SRL (denumirea operatorului
economic), n calitate de ofertant/ofertant asociat, la procedura de Licitatie Publica nr. 21008886 pentru
atribuirea contractului de achizitie publica avand ca obiect achizitionarea dispositive medicale prin, cod
CPV 33100000-1, la data de 25 iunie 2019, organizata IMSP Spitalul Raional Nisporeni declar pe propria
raspundere ca:

nu am intrat in faliment ca urmare a hotérarii judecatoresti;
mi-am indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale;

nu am fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotararea definitiva a unei instante judecatoresti, pentru o
faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionald;

toate informatiile si documentele prezentate pentru procedura de achizitie mentionata mai sus sunt
veridice si autentice;

nu suntem inclusi in Lista de interdictie a operatorilor economici.

Subsemnatul declar cé informatiile furnizate in scopul demonstririi indeplinirii criteriilor de calificare si
selectie sunt complete si corecte In fiecare detaliu si infeleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a
solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

[nteleg ca in cazul in care aceasta declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incélcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completarii: "5 junig 2019
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MENISTERUL SANATATII AL REPUBLICI MOLDOVA
VIAHMCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHVIS PECITYBIIHKHI MOJT,B,@BA

; ;-_E\"E'RUL DE SANATATE PUBLICA DIN MUNICIEIUL CHISINAU
TIEHTP OBLIECTREHHOIO 3/I0POBLS MYHY sl KMITAHDY

AUTORIZATIE




AUTORIZATIE SANITARA DE FUNCTIONARE

i
Nr._ 2y »
Eliberatala 29, /4., 204% Valabila pind la_ 31decembrie 2019
1. Denumirea unitatii economice Depozit _ 1 8 i __ |

2. For tutdlar intreprinderea Mixta GBG-MLD" SRL, c/f 1003600117582

3. Adresa, telefon, fax, c-mail _ Str. Tighina 65, or. Chisinu (in incinta SA “Icam"), tel. 022549121

4, Profilul, genyl de activitate  prestari servicii comert _ e L .

3. Grupele de produse (marfa), care urmeaza a fi fabricate, depozitate. comercializate, uitlizate:serviciile care
urmeaza a i prestate
utilaj media:?l, veseld de laborator, medii, seturi de diagnostic, produse radiofarmaceutice

6. 'VolumuI.f'cajJaTiraTera - $-123,4 m.p. (48,4 m.p.+75, 0 m.p.)

|
7. Autorizatia sanitard a fost eliberatd in baza: materialelor de supraveghere de stat a sinatatii publice,
rezultatelor investigatiilor de laborator si mésurdrilor instrumentale (in caz de necesitate)

___ proces-verbal de examinare din 22.12.2017 B

proces-ver :#‘i nr. 369m/c din 22.12.2017

) f&?&. l—lma anui}

Clauze de iﬁmcglic nare:
Detinfitorul autarizatiel sanitare de functionare este obligat:
- s respecte legislatia sanitard in vigoare in Republica Moldova;
- 53 solicite Sgiviciul de Supraveghere de Stat a Sanatéfii Publice teritorial autorizafia sanitar,
cu 30 de zile pind la expirarea termenului de valabilitate;
- 53 anunie ingdiat orice schimbare orl extindere a genurilor de activitate in afara celor indicate
in autorizatic.
Nerespectarea lggislatiel sanitare in vigoare in Republica Moldova atrage dupé sine aplicarea masuri
de constringere previizute de Legea nn 10-X VI din 3 februarie 2009.

/ Medi¢-sef sanitar de stat S
al municipiului Chisindu \/g"ﬂ

(sernatural
£x. Puiu Tudor

: Cojocar Valentina

tel. 574-404
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Anexe Ja SNC

Data prfmi]'ii . | ' 3 Prezentarea situatiilor financiare”
I Aprobat de Ministerul Finantelor

4
. al Republicii Moldova

SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01 ianuarie 2018 - 31 decembrie 201 8

CODURI
Entitatea GBG-MLD SRI. Cod CUIIO 37421920
(Denumirea completa) Cod IDNO 1003600117582
Sediul: MD200I, mun. Chisinau. str. Tighina 65, RM Cod CUATM 0130
Cod postal, Raionul (mun, UTA); Loealitaea, strads, nir, bl

Activitatea principala Comert Cod CAEM, rev.2 G4646

Cod CAEM, editia 200¢ 51460
Forma de proprietate PRIVATA Cod CFP 15
Forma organizatorico-juridica Societate cu Raspundere Limitata Cod CFOJ 530
Date de contact:|Tel. (022) 54-73-73; e-mail: angels@ohg,md

WEB

Unitatea de masura; leu
Numele §i coordonatele al contabilului-Sef D] (dna) «Munteanu Angela
Tel.: 078053310

Anexa 8
Nota informativa privind veniturile si cheltuielile clasificate dupa natura
Indicatori Perioada de gestiune |
Cod rd. precedenta curenta
|| 1 2 3 4
Venituri din vinzari 010 126 318 597 114 222 442
Alte venituri din activitatea operational” 020 1447 184 502 592
Venituri din alte gctivitati 030 1912 269 1248 636
Total venituri (rd.010 +rd.020 + rd 030) 040 129 678 050 115 973 670
Variatia stocurilor | 050
Costul vinzarilor marfurilor vindute 060 91486 732 88 230 050
Cheltuieli privind stocurile 070
Cheltuieli cu personalul privind remunerarea muncii 080 4 925 496 4 860 528
Contributii de asigurari sociale de stat obligatorii si prime 1344 482 1037634
. g 1 . ] 090
de asigurare obhgat{)ne de asistenta medicala
Cheltuieli cu amortizarea si deprecierea activelor 100 782 580 914 436
imobilizate i
Alte cheltuiel 110 6 040 046 6 641 198
Cheltuieli din alte notivitati 120 1838 664 1213635)
Tetal cheltuieli (rdl050 + rd.060 + 14.070 + rd.080 + 130 106 418 000 102._8_‘_37. 481? )
rd.090 = rd, 100 - rd| 110 + rd, 120) A
Protit (pierdere) pina la impozitare (rd.040 - rd.1 30) 140 23 260 050 /13076 189|
Cheltuieli privind impozitul pe venit 150 3112 701 | 1924619
Profit (pierdere) net al perioadei de gestiune (rd. 140 - 160 20 147 349 11 151 570
rd.150) -




BILANTUL

la 31 decembrie 2018 I

Anexa 1
Sold la
ACTIV Ian:p utull Sfirsitul perioadei
Cod perioadei de vostinme
rd. de gestiune © gestiune
| 2 3 4 5
Active imobilizate
Imobilizari néct.mrpora‘-lle 010 123 695 106 570
Imobilizari corporale in curs de executio 020
Terenuri 030
Mijloace fixe 040 3011 265 4 455 283
Resurse minerale 050
Active biologice imobilizate 060
neafiliate 070
Investitii financiare pe termen lung in parti afiliate |080
Investitii imobiliare 090
Creante pe termen lung 100
Avansuri acordate pe termen lung 110
Alte active imobilirate 120
Total active imobilizate (rd.010 + rd.020 + rd.030 | 130
+1d.040 + rd.050 + rd.060 + rd.070 + rd.080 + 3134 960 4 561 853
rd.090 + rd.lOi()i'T rd. 110 +rd.120)
Active circulante )
Materiale 140 8 453 12 720
Active biologice circulante 150
Obiecte de mica valoare Si scurta durata 160 47 386 50 517
Productia in curs de executic Si produse 170
Marfuri | 180 22 143 505 20 425 496
Creante comerciale 190 65 493 799 59 654 200
Creante ale partilor afiliate 200
Avansuri acordate curente 210 610 670 3244 618
Creante ale buggtului 220 60 434 130 482
Creante ale personalului 230 1912
Alte creante cu;-énte 240
Numerar in casiarie si la conturi curente 250 1001 169 2 298 556
Alle elemente de nurnerar 260 4 603 9214
Investitii ﬁnanqiziitrﬂ curente in parti neafiliate 270 AS
Investitii financiare curente in parti afiliate 280 ; :
Alte active cireulante 290 59 769 65 904|
Total active civculante (rd. 140 +1d.150 +rd.160 {300 ;
+1d.170 +rd. 180 + rd.190 + rd.200 + rd.210 + 89 431 700 85 891 707
1d.220 + rd.230 + rd.240 + rd.250 + rd.260 + |
1d.270 + rd. 280 H rd.290) : \
' Total active (xd.130 + 1d.300) 310 92 566 660 90 453 560




‘Sold 1a

PASTY Cod Inceputul Stirsitul
i rd. perioadei perioadei
de gestiune de gestiune
_ pi 3 4 5

Capital propriu
Capital social si suplimentar 320 5400 5400
Rezerve | 330 803 868 803 868
Corectii ale rezultatelor anilor precedent 340
Profit nerepartizat (picrdere neacoperita) al anilor | 350 33 964 874 33 964 874
precedent |
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune | 360 11 151 570
Profit utilizat al perioadei de gestiune 370
Alte elemente de capital propriu 380
Total capital propriu (1d.320 +rd.330 + rd.340 | 390
+1rd.350 + rd.13H60 -1d.370 + rd.380) 34774 142 45925712
Datorii pe termen lung
Credite bancard pe termen lung 400
Imprumuturi pc‘i: termen Jung 410
Datorii pe termen lung privind leasingul financiar | 420
Alte datorii pg termen lung 430
Total datorii pe termen lung (rd.400 +rd.410 + | 440
rd.420 + rd.430)
Datorii curente
Credite bancare|pe termen scurt 450
Imprumuturi peltermen seurt 460 1 356 000
Datorii comercigle 470 13 234 389 12 015 004
Datorii fata de partile afiliate 480
Avansuri primite curente 490 578 815 72 088
Datorii fata de personal 500
Datorii privind asi gurarile sociale si medicale 510
Datorii fata de buget 520 2 390 651 223 650
Venituri anticipate curente 530
Datorii fata de proprietari 540 40 133 470 32 162 265
Finantari si incasari cu destinatie speciala curente | 550
Provizioane curente 560
Alte datorii curente 570 99 193 94 841

I 580
Total datorii curente (rd.450 + rd.460 + rd.470 Ze CY
+rd.480 + rd.4_d)(§+ rd.500 +1d.510 + rd.520 + R T22i 315 AR
1d.530 + rd.540 4 1d.550 + rd,560 + rd.570)
Total pasive (rd.390 + rd.440 + rd.580) 590 92 566 660 90 453 560,




SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de T 4] tanuaris pina 31 decembrie 2018

T DIRECTIA GE

NERALA | |
BENTRU STAT I_S'T'}Ef:« |
-?llt'\:r! |

76, MAR: 2015 |

 ONIGIPILU CHISINAY
N

*erioada de gestiune L ——
[ndieator Codrd p— tetiogda de gesdune =
| | precedenta curenty
Ll 2 4

Venturi din vinzari | 010 126 318 597 114 222 442
Costul vinzarilor | | 020 91486 732 88 230 050
Profit brut (pierdere btz ird 010 - rd.421) 030 34 831 865 25 892 392
Alte venituri din activitatea operationala (401 1447 184 502 592
Cheltuieli de distribuire 050 1303019 1088 195
Cheltuieli adminisrative (60 10 195 119 10 453 985
Alte cheltuieli din adtivitatea operationala 070 1594 467 13813617
Rezultatul din acti vitntea operationala: profi
(pierdere) (rd.030 + (d,040 - rd 6550 - 1] 060 - 080 23186 444 13 041 187
1d.070)
Rezultatul din alte activitati: profit ( pierdere) (190 73 B06 35 002
f’dr%f;:r]gplerdere) pina la impozitare (rd.080 + 100 23 260 050 13 076 189
Cheltuiel] privind ipozitul pe veni 10 3112 701 1924 619
Profit net (pierdere neta) 2] perinader de gostiune 5 -

ola) g 4 11 151 570
(rd.100 - 1. 110) 120 20 147 349 1

Anexa 3

de la 01 ianuarie pina la 31 decembrie 2018

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU

Sold la inceputul Sold la sﬁrsiuﬂ
Indicatori Cod rd perioadei de Majorari Diminuari perioadei de
: I gestiune gestiune
[ 2 3 4 5 6 7
Capital social si suplimentar
Capital social 010 5 400 5400
Capital suplimentar | 020 0
Capital nevarsat 030 (1 ) () ()
Capital neinregistrat| | 040
Capital retras ' 050 {) () () ()
Total capital social gisuplimentar (rd.010 +
rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050) i i o 4 8400
Rezerve
Capital de rezerva | | 070 801621 801621
Rezerve statutare | | 080 2 247 2 247
Alte rezerve il 090
Totai reserve (rd.070 + rd.080 + rd.090) 100 803 868 0 0 803 868
Profit nerepartizat (pierdere neacoperita)
Corecii afe rezultatelpr|anitor precedent; 110
Profit nerepartizat (pierdere neacoperita) al anilor 120 33 964 874 33 964 874
precedent
| . — : 130 ¥ 11151 570 0 11151570
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune
Profitutlizat al perioddei de gestiune 140 X () ) ()
Rezultatul din tranziﬁ'p 1& notle reglementari 150
contabile | _
Total profit nerepartizat (pierdere e . s
neacoperita) (rd. 110 & rd. 120 + rd.130 + rd. 160 33 964 874 11 151 570 0|7 45116 444
140 + rd.150) . /
Alte elemente de capital propriu, din care 170
Liiforente din recvaluare 171
Subvenlil entitafilor oy Jroprietate pehlica 172 !
3(::;1.'1;2(])[)”[8' propriu|(rd.060 + +d.100 + rd. 160 180 34 774 142 11 151 570 0 45925 712




1ISTA FONDATORILOR “GBG-MLD” SRL.

1. TUDOR CEAICOVSCHI - B.1. — A 03148654 din 13.08.2009, of. 03

2. COLEVA VERA - B.I — A 48058559 din 14.06.2000, of. 48

Director,
T. Ceaicovschi |

1Y




Anexa Lot 2 Aspirator chirurgical (performanti avansata) ¥-90/F4

¢ Aspirator chirurgical (performanti avansata)

Aspiratoarele chirurgicale sunt capabile sa creeze o presiune de vid - 675 mmHg. Cele
Descriere mai multe proceduri chirurgicale necesita aspirare pentru a elimina singele si lichidele
‘ care se acumuleaza in zona operatorie §i obstructioneaza vizibilitatea chirurgului.
Parametru EipeGiliicai ol oI I(S)F’)f:;tlieclal?iOFM
Limita minima 0 mm Hg 0 mm Hg
rLimita maxima > 670 mmHg > 670 mmHg
(T - Rata de flux, I/min. > 60 l/min 90 1/min
Indicator vacuum da, eroarea >+10% ii]%r;)area
| | | Reglator aspiratie da da
Nivelul de zgomot, dBA <50 dBA 62,3dBA
| In timpul aspirarii se utilizeaza doar da da
un vas colector
' Selector mecanic de vas da da
coYeiior Numarul vaselor 2 buc. 2 buc. il
Capacitatea, I >4L 4 L.
Protectie la umplere pentru fiecare vas da da
Vas tip reutilizabil da da
ConFainer pentru amplasarea tubului de da B
aspirare
Suport Suport cu rotile > 4 roti 4 roti
Roti cu frina da, > 2 buc. da, 2 buc
Miner pentru transportare da da
Pedalid de pornire/oprire a aspiratiei da da
Aceesofi Suport/diviziune pentru fixarea/pastrarea da da
i cablului de alimentare 220 V, 50 Hz
Filtru de unici utilizare 15 buc. Da, 15 buc
Tensiunea de alimentare 220V, 50 Hz 220V, 50 Hz
Ma;mal del u. ilizare in romana Da, se va prezenta la Da, se va prezenta

livrare

la livrare i
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Mobie sucton machine for proessional use, with povetu duuble\Fisfun mafor, ABS
antishock cose. Four anfistafic castors, two of which with brokes. Vocwum qouge for
the confol of vocuum Vacuum requlation. o jors, 2 1. capocity maude of Mokiolan
aufoclovable, Each jor with double securty valve, Indinendent use of auch jor.
Supplied with disposable filtr and set of fubes.

B3 JSPIRATEUR DE MUCOSITES. _
Aspirateur mabile ove puissant moteur o double piston. Bofier en ABS onfichac ovec
wate roulettes ontistafiques, dont 2 avec frains, Livié ovec 2 bocauk
tkiolon outolovebles ge 2 litres indépendants ef double valvs de refux. Régulo
feur i dépression oves vacuometre, Fourni avec file jetable ef un jau de fubes.

TECHNICAL SPECIFICATIONS / SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Hotor / Moteu Meintenancedree (il frae piston pump
Weight / Poids 15%?

Povier supply / Mimention o 30V/50:6082 12 Vee (3,300
Power consumpiion / Puissonce obsorbée. 40V 12W- 230 240W

Suction power / Debit 6[}|[{min .

Max vocuum / Vide moxirmum 0,80 ba - 600 mmA (80 kPa
(perating cycle / Cycle d"opérafion E?r?]" E?N /30 mfn?] f

Noisness / Niveay sonore ,
Biotfery duration / Autonomie de lo batteie  min 60’

AVAILABLE CONFIGURATIONS / CONFIGURATIONS DISPONIBLES

Jor / Bocoux 230V 50-60Hz
ol

1y g I F608

20 2|t with foofswitch / vec pédole ~ F60B/F

Lkl F608/4

2 Ak with footswich / avec pédale  F-60B/F4

APPLICATIONS

Urerulirpg fhigotre, general surgery, emergency
Bloc opératoie, chirurge générol, premier secours

F-90 Wl L 4m H 4w

Kz SUCTION PUMP

Mobile suction machine for professional use, with powerlul double piston moor. ABS
anfshock cose. Four antistaic cstors, w of which with brokes. Vocuum gouge for
the control af vocuum. Vacum requloton. Two jors, 7 1t copacity made of Mokrolon
utoclovable, Eoch jor with double securty valve. Indipendent use of each fr.
Supplied with disposable fiter ond set of fubes.

ER ASPIRATELR DE MUCOSITES |

Aspirateur mobile avec puissont moteur d double piston, Boffer en ABS anticho avec
quatre roufeftes umislmigues, dont 2 ovec freins, Livé ovec 7 hocoux.

Makrolan autoclpvables de 2 lites indéendonts ef double vlve de reflus. Régulo-
teur de dépression avec vocwomedre. Fourni avec il jetable ef un jeu de fubes,

TECHNICAL SPECIFICRTIONS. / SPECIFCATIONS TECHHIOUES

flotor / Moteur Maintenancedres O feg piston purm
Weight / Poids _ 145k ;
Power supply / Almentation %%%V&MUHI 120V (0,938)

Power consumption { Puissance absorbés
Suction power / Detit 90 i({rnin

Mo vacoum / Vide mavimum 0,80 bar- 675 mmHg /90 kP
Operating cycle / Cycle d'opération Confinuous '
Noisiness /y Niveau soncre 623 db

AVAILABLE CONFIGURATIONS / CONFIGLIRATIONS DISPONIBLES

Jor / Bocaux 230%‘:50{45%1 110V 40z
code. % code
T i /ol JRVEA ) g
% 21t with footswitdh / mvec. Py 3
Ik (e X i

xd _ . VeI g
2w 4 b with footswitch / avec ﬂ({dh FE: T 0720
pelcmons / y

Operating iheatre, genem]-surg%r'
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 7

ltalia
Nr. 50 100 5990/B - Rev.006
Si attesta che / This is to certify that
IL SISTEMA QUALITADI
THE QUALITY SYSTEM OF
FAZZINI S.r.l.
SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:
STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317
[T - 20090 VIMODRONE (Ml)
E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF
UNI CEIl EN ISO 13485:2016
SISTEMI QUALITA — DISPOSITIVI MEDICALI
QuALITY SYSTEMS —MEDICAL DEVICES
QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE
VEDIALLEGATO 1
SEE ANNEX1
{ Per Organismo di Certificazione \ Validita /Validity
ACC RE D IA ‘ For the Certification Bady : |
EEA VAL NE I AGRETAMENTS TOV Italia S.r.1. ; Dal / From: 2018-10-01
SallgRe Al/To: 2021-06-14
Membro degli Accordi di Muluo Riconoscimento
EA, IAF e ILAC
Signalory of EA_IAF and ILAC Mutual
Recaognition Agreements.
( Q >Q Data emissione / Printing Date
Andrea Gosagia T 18001
Diretlore Divisione Business Assurance 2018- 10 o1
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 9; 14
“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A2 ESI E,.N. RIEEAME‘G i (2] D. L"SIE‘.TEMA {al]
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENMALE" W 4 43
“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 1B~MGIHTH$AND o 'HE‘QDMPLEI'E REVlEW OF

COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE- YEARS’ I

T{iV Italia S.r.L. « Gruppo TUV SUD » Via Carducci 125, Pal. 23 « 20098 Sesto San Giovanni (M} « Italia ¢ WWW.tuv it TUV®
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ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B - Rev.006
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/B - Rev.006
pagina 1 di 1/ page 1 of 1

IL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B - Rev,006 E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THE CERTIFICATE N 50 100 5990/B - Rev.006 IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE;

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

respirazione (aerosol) e 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 'emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per
respirazione, anestesia ed aerosolterapia, immobilizzatori, laringosco i
endotracheali, set di pronto soccorso, barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per
la riabilitazione (ausili per disabili e riabilitazione), strumenti chirurgici non attivi,
strumenti chirurgici attivi (elettrobisturi), dispositivi non attivi (dispositivi
ospedalieri ed ambulatoriali per il supporto e la movimentazione del paziente e
accessori, stetoscopi), dispositivi attivi non impiantabili e relativi accessori.
Gestione della progettazione e della fabbricazione, immissione in commercio e
assistenza post vendita di dispositivi attivi per monitoraggio (elettrocardiografi,

pulsossimetri, monitor, bilance). Commercializzazione e assistenza post vendita di

dispositivi non attivi per I'anestesia e I'emergenza 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
attivi per la respirazione (accessori per respirazione), dispositivi attivi per la
disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici), dispositivi attivi per monitoraggio
(termometri, misuratori di pressione), dispositivi per I'elettrochirurgia, la
stimolazione o l'inibizione (stimolatori), dispositivi non attivi con funzione di misura
| (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 accessories.
Management of design and manufacture, trade and after sales service of non-active
devices with a measuring function (blood pressure monitors, scales), non-activ?
devices for anesthesia, emergency and intensive care (balloons, accessories fo

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 surgical
instruments, 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 and 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 transport (operating tables) , active devices for respiration
(breathing accessories), active devices for disinfection and sterilization (sterilizers),
active devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors), devices for
electrosurgery, stimulation or inhibition (stimulators), non active devices with a
measuring function (thermometers)

Per I'Organismo di Certificazione Validita /Validity
ACCREDIA ,‘} For the Certification Body e i R
RENTESALND AR I TE Y TUV Italia S.r.l. Dal / From: 2018-10-01

SGQ N° 049A AlSTo, 2021-06-14
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento g y e 2t
EA, IAF e ILAC i 3 uh
Signalory of EA, IAF and ILAC Mutuat |: - X o R
Recognition Agreements & (—4_9—’ }" q__...-.. {; Dam em LSSJO[‘ .I{ Iﬁtm Date
Andrea Coscia 2 / 2018-10-01
k i

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 200@%07?()
DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE: 2:\
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 201

Direttora Divisione Business Assurance: ! / )
06-14

T bR
“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIE! E JOMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE"

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS"

THE COMPLETE REVIEW OF

T0V 1talia S.r.l. » Gruppo TOV SUD « Via Carducci 125, Pal. 23 « 20098 Sesta San Giovannk{M) « talia « www.tuv.it TOV®
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CERTIFICATO

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 LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED 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 EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE 1S VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

VEDIALLEGATO 1
SEE ANNEX1

Per I'Organismo di Certificazione Validita /Valit
ACC REDIA ‘ For the Certification Body . i l- -a a".dity---

HENTETRUONC PIACCRERI A ERIS) TUV ltalia S.r.l. Dal / From: 2018-10-01
SGQ N* 0494 Al To: 2021-06-14
Membro degli Aecordi di Mutuo Riconoscimenlo
EA. IAF e ILAC

Signalory of EA, IAF and ILAC Mutual

Recognilion Agn:eemenls
3a Data emissione / Prlntlng Date

Andrea Coscia 2018-10-01

Direttore Divisions Business Assurance

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,

“L A VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MES] E-N-“ RiE fie
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY F‘Z MONFH AND ON T
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE- YEARS

FiIV.ltalia S.r.1. » Gruppo TOV SUD » Via Carducci 125, Pal. 23 « 20099 Sesto 8an Giovanni (MI} « Italia « www.tuviit TOV®
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ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A - Rev.004
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/A - Rev.004
pagina 1 di 1/ page 1 of 1

IL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A - Rev.004 E VALIDO PER |l SEGUENTE CAMPO D| APPLICAZIONE:
THE CERTIFICATE N 50 100 5990/A - Rev.004 1S VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

Progettazione, gestione della fabbricazione, immissione in commercio e assistenza
post vendita di dispositivi attivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispositivi non atﬁivi
per terapia intensiva (aspiratori chirurgici manuali), dispositivi attivi per la respirazjone
(aeroso!) e 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’anestesi;a e
I'emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per respirazione, anestesia ed
aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopi endotracheali, set di pronto soccorspo,
barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per la riabilitazione (ausili per disabili e
riabilitazione), strumenti chirurgici non attivi, strumenti chirurgici attivi (elettrobisturi),
dispositivi non attivi (dispositivi ospedalieri ed ambulatoriali per il supporto e Ia

movimentazione del paziente e accessori, stetoscopi), dispositivi attivi non
impiantabili e relativi accessori e di dispositivi attivi per monitoraggio
(elettrocardiografi, pulsossimetri, monitor, bilance). Commercializzazione e assistenza
post vendita di dispositivi non attivi per 'anestesia e 'emergenza e |a 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 attivi per la respirazione (accessori per respirazione), dispositivi attivi per Ia
disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici), dispositivi per |'elettrochirurgia, la
stimolazione o I'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), non-active devices for intensive care (manual suction
pumps), active devices for breathing therapy (aerosol) and their accessories. |
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 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-active 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 disinfection
and sterilization (sterilizers), devices for electrosurgery, stimulation or inhibition
(stimulators), non-active devices with a measuring function (thermometers), active

devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors) and office furnitures

(IAF 19, 29) \
Per I'Organismo di Certificazione Validita Nalidi‘ty
ACCREDIA & For the Certification Body =~ s \[ %
HENTE (A0 D ASC BB SN T SR TUV ltalia S.r.l. Dal / From: 2018-10-01

SGQ N° 049A

Membro degli Accordi di Mutue Riconoscimento
EA, IAF ¢ ILAC

Signatory of EA, TAF and ILAG Mutuat
Racogaifian Agrenmanls

Al To: 2021-06-14

£l o Gsia [ s pissongflelying et

Andrea Coscia || @< bs §EeEs AT
Direttore Divisione Business Assurance

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2006-07-0

DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE! 201 8-08:T4 |
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 2018-06-14 /

‘LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME CO|
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE" T

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS"

JLETO DEL SISTEMA DI

$N HE COMFLETE REVIEW OF
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Product Service

EC Certificate

Product Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Vi
{Devices in ciass Ha or Hb)

No. G316 06 44963 026
Manufacturer: Fazzini s.r.l.
S8 Padana Sup. 317
20090 Vimodrone (MI)
ITALY
Facility(ies): Fazzini s.r..
S8 Padana Sup. 317, 20090 Vimodrone (MI), ITALY
Product Suction Pumps

Category(ies):

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
man JZFcturer has implemented a quality assurance system for final inspection and test of the
respective devices / device categories in accordance with MDD Annex VI. This quality assurance

syste J,: conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance.
n

For marketing of class llb devices an additional Annex [l certificate is mandatory. See also notes
overleaf.
Repc!ttrt no.: ITA274457
Valid from: 2016-10-22
Valid until: 2021-10-21
Date, | 2016-09-30 %
Stefan Preil

| ' /
TUV $UD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 é
Page |1 |of 1 3

Tl

UV SUD Prodyct Service GmbH - Zertifizierstelie - RidlerstraRe 65 . 80339 Minchen - Ge¥many



Anexa Lot lll Pompa de infuzie (Perfuzor)

__Speciﬂéatiai tehnica solicitata

Specificatia tehnica ofertéta, model $300 (Medima/Polonia) R

Pompe pentrl seringi
cu cerinte de/baz5, au
rata reglabilii de flux,
prevbzute pentru
anestezie, folosirea de
duratd la patul
bolnavului, pentru
transportarea
pacientilor gravi, pot fi
instalate seringi pini
60 ml

Pompd de infuzie caracteristici de bazd

Display Date afisate Doza da

Concentratia da

Viteza de infuzie da

Volumul de infuzie da

Timpul de infuzie da

Timpul pind la final de infuzie da

Marimea seringei da

Nivelul de ocluzie da

Rata KVO da

Data, ora da

Nivelul de incdrcare a baterii da

Evenimente da

Alarme da

Proprietdtile pompei:

Rata fluxului diapazonul 0.1 - 1,200 mi/h

Pasul de incrementare 0.1 mL/h

Dozarea bolusului da

Incrementarea 0.1-25 ml

Doza bolus maximald initiald da

Programarea dozei da

Concentratia 0.1-100 mg/ml Rata KVO 0.1-3 ml/h Eroarea £2%
Compatibil cu seringi produse de diferiti producdtori  min. 8
producatori

Seringi acceptate 5, 10, 20, 30, 50, 60

Detector de marime a seringei da

Nivelul presiunei de ocluzie 2 8 nivele

Protectie la patrunderea lichidelor in dispozitiv IP 22 - 24
Chemare asistentd da

Caracteristici de siguranta

Protectie la curgere liberd din sistem da

Intervalul de timp de blocare, min < 5-100

Limita dozei acumulate

Limitarea de acces prin buton de blocare sau parola da
Alarme si indicatori Ocluzie sus/jos da

Eroare tehnicd, internd da

Eroare de sistem da -
Seringd goald da

Perfuzia pe sfirsite da

Perfuzie finisatd da

Baterie descarcatd da

Baterie epuizatd da

1
Buton mod silentios nu _ 7 ’

€ |
Alarma sonora
Volum reglabil Da LI\U
\J




Jurnalul de evidenta

Numérul de evenimente memorate > 1500
Evenimente stocate

Butoane apdsate da

Coduri de eroare da

Alarme da

Medicamente injectate da

Cantitatea infuzatd da

Setari da

Bolus solicitat da

Alimentarea Retea electricd 220V, 50 Hz da
Baterie internd Reincéarcabila da /a\

Timp de operare > 10h la 5 mL/h




EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System
i Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex 1l excluding (4)

No. 5-768-200-1411

National Institute of Pharmacy and Nutrition
Directorate of Device Testing and Clinical Engineering (EMKT)

certifies that the manufacturer:

VIEDIMA Sp. z 0. 0.
Al. Jerozolimskie 200

2-486 Warsaw
il’olaud

for the pikoducts / product categories:
%yz'inge infusion pumps

olumetric infusion pumps
bucking stations for infusion pumps
1V infusion sets
Med ical software

aﬁplie& a quality system which meets the requirements of Directive 93/42/EEC concerning medical
devices, Annex L.

Registry number of the related audit report:  42-131-2007

This cerlificate is valid until 2019-11-19 supposed that the results of the regular yearly surveillance

audits are satisfactory.
|

Issued by EMKI as a Notified Body with identification number 1611.

This certificate is valid only with the attachment.

|
lssue: 2| First issued: 2014-11-20
|
|
= Budaperih, 2016-10-13 @;._;? :
it 1 ?x:
-— N A 2%
an T | [ ,( 4 "og‘%-
[UL] /e
i \\
D -':leuty General Director

The aythenticity and validity of the certificate are verifiable at EMKI.

g e
%
Sl
p— Orszapps Gyogyszerészeti ¢s Elelmezes-cgoszscgugys Intézet .
] Nationial {nstitute of Pharmacy and Nutrition -
: ¢

!”’“ZLTJ
=

Fo ki mmdsitd és Korhdzteehnikal lgazgitosig

Divecipoafe of Device Festing and € linial Faghieering

dapest, Zuinyi u. 3 Faxt 4 36 1 886 94 60, Teletan: 136 1 23327 .39

et A Tl Klasian o1 1: 4 [omails cert@ombi hn Wale anw ambt hi

RTRY

$ 389G
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The certificate is valid for the following manufacturing site:

The cartificate is valid for the following models:

MEDIMA Sp. zo. o.
Al. Jerozolimskie 200
02-486 Warsaw
Potand

P &l B2

IV infusion sets:

Medima Line S
Medima Line B
Medima Line L.

Medical software:

MedimaNet

Syringe infusion pumps:
S, St, S2, S-PCA, S100, S200, S300, S300 PCA

Volumetric infusion pumps:
, 100, P200, P300

Medima User ToolBox
Medima Service ToolBox

Docking stations for infusion pumps:
DS302, DS304, DS306, DS308

ATTACHMENT TO EC CERTIFICATE

Additional information for Certificate 5-768-200-1411

The detailed description of the products is kept by EMKI under No. 42-131-2007.

[s5u6:

Fushil nindsito ¢s Korhariechnikai Tpazgatosdg

Sireciate of Bevice Tesiing aned Clividcal Engineciing

IS Budupest,
LD 12 gt & Tt Bilaridn

ay, TR
x«\\
i
\
V

D¢

yuty General Director

,,,,,

Zrinyi v, 3 Baxr ot

2 Date: 2016-10-13

~)

Head ol MK

Orszapos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-cgészségligyn Intézet

Nationa] Mstitgie of Pharmacy und Nutrition

First issued; 2014-11-20

16.1-880 94 60, Telelon: +36 1 225 27 39

i 36 i il cet @emki o Welv waar emkis hn

I'IN\




EC Declaration of Conformity

MANUFACTURER: MEDIMA Sp. z 0.0.
| } Al. Jerozolimskie 200
02-486 Warsaw, Poland

MEDICAL PRODUCTS: Syringe Infusion Pumps
Models: $100, S200, 8300, S300 PCA

CLASSIFICATION: Class |Ib, Active Devices - Rule 11,
according to Annex X MDD 83/42/EEC

We hereby declare that the above mentioned devices comply with the Essential Requirements
an provisioqs of the Medical Devices Directive 93/42/EEC with subsequent changes.
i | I

| |
Referenced standards that have been applied:

1) EN% 60601-1:2006
2) EN £§0601~1~2:2007
3) - EN60601-2-24:2015
4) ' EN 60601-1-8:2007/A1:2013

5) | EN 62304:2006+AC:2008

6) E Tzaae:zoos
7)) Ellj 1789:2007+A2:2014
8) EN 1041:2008+A1:2013
9) ENISO 14971:2012

10) EN ISO 15223-1:2012

Conformity assessment procedure has been carried out according to Annex i to mentioned
above Regulations (Directive) under surveillance by Notified Body No. 1011:
National [nstitute of Pharmacy and Nutrition (OGYEI) - Directorate of Device Testing and
Clinical Engineering (EMKI).

Certificate of Quality Management System compliance with the requirements of
EN ISO 13485:2012: No. 4-439-135-1611

EC certificate according to Annex Il section 3 of Council Directive 93/42/EEC with subseguent
changes: No. 5-768-200-1411

Warsaw 23" November 2016
Maciej Grabowski

it

/;/ «""Mm,/"-’ff e
President of('Ma'na_,lng Board
of Medima Sp. z 6.0.

e

ZCE 205

o

Al Jerozolimskie 200, 02-486 Warsaw, Poland
Tel. +48 22 313 22 66, Fax. +48 22 313 22 69
E-mail: medima@medima.p!, www.medima.p!
VAT Registration No: PL 5222709842, Local Court in Warsaw Registered No: 0000201189
| 3
|

E00N02041WZ Initial capital: 300 900,00 PN Capital paid: 300 000,00 PLN

1



QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

, No. 4-439-135-1611
| National Institute of Pharmacy and Nutrition
Directorate of Device Testing and Clinical Engineering (EMKI)

‘ as a Certification Body with 1D No. NAH-4-0096/2016
accr cihted by the National Accreditation Authority for management system certification

‘ certifies that the quality management systern applied by
|

MEDIMA Sp. z 0.0.
Al Jerozolimskie 200
02-486 Warsaw
Poland

meets the requirements of standard

EN ISO 13485:2012

in the field:

| < . N .
| Developing, manufacturing, marketing and service

f syringe infusion pumps, volumetric infusion pumps, docking stations,
- i ‘ medical software and infusion sets

e
-
-

)
T T M

e
G
G

e

———

}
A

Regi giéz}y number of the related audit report: 43-131-2007

This certificate is valid until 2019-11-22 supposed that the results of the regular yearly
surveillance audits are satisfactory.

I

e T
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|

The Company has been certified by EMKI since 2004-11-22.
|
Budapest, 2016-11-23

&2 SN
o5 o B
— | ;
=) / 1
=] ‘/ !
|||[ | I iN! At AL T . ! b
) p i, Ly [05.%
.f' == o =2 Qﬁ i rj{( 4 Jd
Deéputy General Director Head of EMKI ’ : EMKT
i _
The @ LJ,thenticity and validity of the certificate are verifiable at EMKI.
[ t
N '
=y ‘
I - i e e e o e
- Orszajos (:yogyweiuzw és Ble Imezds-egészségligyl Intézet _
MRS PR, ! . 5
— National fnstitnie of Pharmacy and Nutrifion "
N A ] o el A il IS . ! 1
PLEd Tkl nindsitd ¢s Korhidzicchimkar fgazgatosag '

et late of Device Fextiog and (finfeat Fageaeering = .
== 171

)4 60, Telelon 136 1 22527 19 [!_ ) a xd!
i (NL L

Foowirmemb o i Webs www ki ha

F-1050 Hudapest, Zuiiyi v, 3 Hane s M L RS
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Alarm

LA

Vigijdose

« Infusion in mi/h
» Flow rates 0.01 - 2000 mi/h
« Min. syringe size 2 ml

5200
» $100 capabilities
= {nfusion in ail popular units

» Continuous infusion, Intermittent in

5300

= 5200 capabilities
= Drug library (DERS)

S300PCA

* 5300 capabitities
* PCA infusion

S300TC
= 5300 capabiiities.
s TC infusion
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