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Socictatea eu Rdspr.rnder* Limitat* ""GBG -h4i,D"

Importul, comercial izarczr clispozitivetrc,r n: edioaile gi optir: ii'eoptir:ii 'e

: ,-: l::'

' 'i' :'

2, Asigurarea
si--uuran{e i pop
3. Indiearea la loc
:1. tr)eliner"ea autori

,z)10.03.2015

licenliale ?n or.lnformitatt: cLr l:adrul iegisla.riv qi rrcr-rrrrtiv.
icontroluiLri rrretrologic Icgal a nrijloacclor de ntAsurare. utiliz,ate ?rr cJomeniul siindtiLtii

lal pre{urilor la mirfuri gi atarif'eior-pentrLr sei'r,icii intr-o fonld clar6,
sanitare" antiincendiilre. ecolo!.ice ,si de secr-rritatc a muncii.

5. l)ispunerea de cu titlu dc proprieiatc sau de lc,ca!iune pentrlL deslTrqurarr:a activit[tir ticenliateu trtlu dc proprleiatc sau de lc,catrLrne
Lgtt itr dorneuru (it.rgrneri" trioirrgrnen).

desia;;oard pc adresa:

urnrdtoruI specialist - (leaicovsr:hi'I'udor

;n * * * *- -4 N * t. * * t: :t: + ).- ;i. ;ir ri :i: ::

6. Dispuncrea cle r

Activitatea )icerrli
irnrr. Chigindu. str. I
[-icerr!a este valabilir

***+*+**:l*



AGENTIA iSERVtrC[ PU-BLICB
Deparlamentul inregistrale 9i iir;enJiere a unitiifilor de drr:pt

EXTRAS
din Rergistrul de stat al persoanelor jruridice

Nr. 399048 data 03.12.20lE

ispundere Limitatd " GIf G-MLD"
" s.ll.L.
te cu rdsPundere limitati'
I fisrcal (IDlrlO): 10036001175t12

Modul dq qonstltulre: nou creala.
Sediul: MD-zoor, str. 'Jlighin a,65, mun. Chiqin iu, Republica Moldova'

Obiectul f*incipal der activitate:

in qtiinfe fizice Ei naturale

3. clx I al produselor farmaceutice qi de parfumerio

4. ec lui dle control pentru procesele industriale

5. PractiFf, medrcala

2. CEAI

1. cut produselor ifatrmaceutice

2. gi in qtiinfe fizice Ei natural
3. cu I al produselor f,armaceu

4" ec lui dle control Pentru Pro

$ocial

rPtor: I

i. nunriqarea utilajului medical 5i chil.urgical gi a dispozitivelor ortope'dice
-' -.(- l^ 

-x^---X 
-,^-it|i^..-a oi nnnfrnli. p.ra"titiu de aparutura gi i'strumenrle de mdsur[, verilficare gi cont.ol

8. Transporturi rutiere de mirfuri

Capitalu 5400 lei,

Admini CBAICOVSCEII TUDOIR, IDNIP 0971601546960

Asocta{t
A VE'RA, IDNP 200004810 1473, cola 108 lei, ce constituie 2o/o

)vscHI 'I'UDOR, IDNP 0g11,6015469'60, cota 5292Iei, ce conrstituie 98%
I. COL

Benefici
2,1,C VSCHI TIJDOR, IDNP 097|601546960, cota'98o/o

Prezent
privind
datele di

Date cu "T"lr* 
petsonal. Opera{cr: t ''

extras esle eliberat in temeLurl art'34 al

istrarezL de stat a l)ersoanelor.iuridice 9i

Registrul cle stat la data de: 0i].12'2018,

"-"': 
"

., "/ . /-l ,l',2 :'
z 1J.'

Constantirn

7

r lleri,icii Prrblir:e", IO 0000059



Fonnularul ofertei (F3.1)

SP Spitalul Raional Nisporeni

D"SRL declard cd:

fost examinate gi nu existd rezervdri fa\d, de documentele de atribuire.

BG-MLD"SRL se angajeazd :;d fu'nizezelpresteze, in cotlformitate cu docutne

ribuire gi condiliile stipulate in specificaliiie tehnice gi pre{, urmdtoarele bunuri gi/sau

:hipament rnedical necesar p/n sala de operalii in cadrul IMSP SR Nisporeni.

itrma total[ a ofertei fdra TVA constituie 450 158,00 Lei MDL

$atr.u sute cincizeci mii o sutd cincjizeci 9i opt] Lei 00 bani.

i[una totali a ofertei cu TVA conslituie: 540 189,60 Lei MDL

dinci sute patru;zeci rnii o sutd optzeci 9i noual Lei 60 bani.

ta oferl[ va rbmine valabild pentru perioada de timp specificatl in FDA4'8.,

ta-limita pentru depunerea ofertrli, in conformitate cu FDA5.2., va rdmine obli

a fi acceptatd in orice motnent pind la expirarea acestei perioade;

cazul acceptdiii prezentei oferte, "GBG-MLD"SRL se angajeazd sd oblind o GaranJie

eculie in conformitate cu FDA7, pentru executarea coresput'tzdtoare a contractului de

u sintem in nici un conflict de interrese, in conformitate cu punctul IPO5.4.s)a/

h) moania semnatard. afiliatii sau s,ucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcon

parte din contract, nu au fost neeligibile in baza prevede,rilor legislafiei in

a regulatnetttelor cu incidenl/ inl do i,ce. in conformitate cu

''1f4])

dor Ceaicovschi

de: director

l: "GBG-MLD"SRL

Adresa: un. Cl-risinau, str. Tighina 65 of.601

Data:

B6

licitalia Nr'.: SIA RSAP

Nt.'. n.r.t sunl

a)

b)

./'.{ Lr

ifr"+t*'

p" iunie 2019
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Data: "2

LP 21

iunie 20I 9

86

le j uridic al ofeftantu lut

r ma\ia despre repre zentantul

izat al oferlantului

umele

ul de muncd Sifunclia

dresa

'elefon / Fax

mdrul de inregistrare pentru TVA

mdrul de identitate al ofeftantuluri

tru impozitul pe ventt (Pentru

ii straini)

tul va anexa copiile

Formular informativ despre ofertant (F3.3)

A. Ofertanti individuali

lnformaJii generale

Pagina 1 din 2

,,GBG-MLD,, SRL

Mun. Chisindu, str. Tighina 55,of.607esajuridicd a ofertantului in jara

istrdri i

Persoand juridicdutul iuridic al ofeftantului

orntd de organizare iuridicit

I inregistrdrii ofertantului

tul de afaceri al ofertantului

locol/Distribuitor al
dtorului strdin

Societate cu RdspuLndere LimLitat[

06.01.1995

Distribuitor

Tudor Ceaicovschi

,,GBG-MLD,, SRL, Director'

Mun. Chisindu, str. Tighina 65, of' 607

022 54 73 73

ffice@gbg.rud

020s086 ,K"1,

ttfiIls'Nu este cazul

in conformitate cu FDA3.
toarelor documente:



Informatii de califi carr:

rhrilrrl

rfertant

rju icii

de ani de experienJd general6

LrlLri in livrdri de bunLrri gi

rul de ani de expelien{d specificd

eftantu lui in livrarea/pl'estarea

ulilor gi/sau servicii lor similale

"Nu se aplicd"oarea monetard a livr:drilol de

uri/prestarea servicii Ior simi lare

"Aru se oplicd"

ponibilitate de resurse financiare

i lichizi sau capital circulant, sau

rse creditare, extras din cont

r etc.). EnunreraJi gi anexaJi

iile clocurnentelor i ustificative

ii privind capacitatea de

cere / echipamente disponibile:
"Nu se aplicd"

ii financiare

financiare sau extrase din bilantul finauciar, sau declaratii de pr,rfit / pierderi, sau

itorilor pentru ultimul an de activitate. Euumerali mai jos 9i anexafi copii:

flrxexeazd pentru a.20 I I
umirea. adresa. lurnerele de teGfon, telex gi fax ale bincilor care pot oferi caracteristt

rtant in cazll contactirii de cdtre zLutoritatea contractanti:

ireo; BC,oMoldova - Agroindbank,, SA, fil. M. Eminescu

esa.' Mun. Chisiniu, str. Tig;hina 49

efon.022 54 88 49

. 022 54 88 49

rmaJie privind litigiile in care ofeftantul este sau a fost implicat:

i despre

Orice proces pe parcursul ultirnilor 3 ani:

Rezultatul sau sentinta gi sutna implicCauza litigiului

Procesecurente,peparcursula,nuluifiscalcurent

SituaJia cureCauza litigiului

cerinle Si clelalii pol fi addugate de cdtre autoritateq contractattld,



CL0Bri- Bl0\ll Rlitl l\C CR0t P ' ll0LD0\l\

Republ
ruuh. C indu, MD-2001

s'lr. T' 65, oJ.607
tel//ax
tel.//ax.
telj (37

Direc
..GBG

Tudor

Rechizitele bancare:
Cod fiscal/ I 00 3 600 I I 7 5 B

Cod TVA: /0205086

7_t-22) 54-91-21
73-22) 54-73-73
2) 51-91-20

BC "Moldova-Agroind

./i I ial a A.[. Em in es c'tt

cctd: AGRNMD2XB6|
cod IBAI,{: MD I 1AG0000002 25 I 84

''SA

I 512

ual
renl

In atentia Grupul de l
IMSP SR Nis

21008886

DECLITRATII OFERTANT

pania "GBG MLD" SRL, care participd la Licitatia Publiod nr. 21008886

dispositivelor medicale declara:

onfirma termenul de garantie a dispozitivelor medicale 24lun. (iarantia incepe

11 m lunctlune.

LD''
eatco 3rcBo.H[Drf

8k*,,,'*,r;?

CLOBAL BIOMARKETING GROUP MO



N

1. Destir

Anexra nr.7.2 la Instruc{iutt
apr,cbafil prin ordinul IFJ

nr. 400 din 14 nrartic 20

CC 04

CERTIFICAT
ivind lipsa sau existenfa restanfelor fafi de bugetul public nafional

di" [l;;t------lo'1 '19 |

i

^

E

Pentru 1 icipare la proceduli de achizitii publice

2.Date lpre contribuabil / I,IuQopttlaIII4-[ o HanoroflnarerBurl'iKe

Denum
Haulrer

IGBG-

Adresa
A4pec r

E:-;-:-
I rrgnll

Codul fiscal / Numirul dc: identificarc
@ucransnrtii xog / I44eHrlrQrrrcaufi oHHbtii HoMep

-

I i 0036001 17s82 IrD sRJ- 
|

diului de bazS (strada, numirut) Codrrl - Denumirea localitafii
roBHofo r,recTopacrloJroxeHr{r (y,rraqa, Ho11tep) Koa - Hall}reHosalll'Ie HaceJleHHoIo IIyHKTa

.* A< IOl ?O-SF,C.CEN'IRU

3. Ates
floArer
C14CTEM

ea Iipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului lnformational r\utomatizat /

AeH14e oTcyTcTBu1r r.rJ.ru HglrrllvrA HeAoHtuKlt cornacHo AaHHEIX I'InlpopnlaquoHHoft aBToMaTuarEposanHoil

La dat

BblAar

0,00 l,

emiterii prezentului certificat restanla fa!F+ de bugetul public nalional constituie)/ Ha l.ar
AaHHof cnpaBKr{ HeAor{MKa n ep oA HarII4 oHaJIbHbIM ny6nuqHblM 6roAx(eroM cocraBrqe'

,JICft.

4. Val

5. Aut

Directo

ti

pinh f a I fieftcrz:aette:a to 28.06.2079

extras din Sistemul Informalional al SFS SIA,,Contul curent al contribuabilLtlui'7/ 1l

a prevederilor pct, 82-83 Ordin IFPS nr.,100 din 14.03.2014 (Monitorul oficial 72-7''

)

L.S/ M II

Executor:

cu



Decla privind conduita etici gi neimplicarea in practici frauduloase 9i de corupere (F3.4)

iunie 2019

886

P Spitalul Raional

D"SRL confirmd prin prezenta cii:

unul dintre angajalii, companionii, agenlit, acfionarii, consultanfii, paftenerii nogtri sau

iaJi ai lor nu este in relalii care ar fi putut considerate ca un conflict de interese,

erilor din documentele de atribuLire.

zul in care vom afla despre faptul unui conflict potenfial, vom raporta imediat infi

rtivd cdtre autoritatea contractantS.

unul dintre angaja\ri, companionii, agen\1i, acfionarii, consultanfii, parlenerii noqtri sau

iaJii ai 1or nu a fost angajat in practici de corupere, escrocherie, complotare, cot't

Ite practici anticoncurenliale in procesul pregdtirii ofertei din cadrul prezentei licitafii,

rilor din documentble de atribuire, punctul IPO10.

;dturd cu procedura respectiv[ de licitafie gi cu orice contract care, eventual, ne va fi
zultat al acesteia. nu au fost, nici rlu vor fi efectuate nici un fel de pl6!i cdtre

i: director

BG-MLD"SRL

Data:

LP:21

Fur
Y

titu"ri -:

3.N
SA

SA

n

ca

Semnat

L.

le

rform

adj



Declarafic privind situa{ia personalS a operatorului economic (F3.5)

din pL ra de acirizilie pLrblicd gi sub sancfiunile aplicabile faptei de fals itt acte pr-rblice, r:5 rru n

in sitLrat prevdztttdlaart. IBdinLegeaprirrindachiziliilepublicenr. I31 din0l|.07.2015,respecti

r.ri 1u atr fost condamnat prin hotilrAre definitir,6 a unei instalr{e judeciLtolegti petltrLt

IJ D\J- D"SRL

S ubsenr

econonl

ultinii

S u bsenl
econotTl

atribui

prev

tul Tr-rcior Ceaicovsciti, rep|ezenlant iurpittenricit al "GBG-MLD"SRL (denunrirea opefat

ip calrtate de ofertantiofertant asociat declal pe propfia rhsputtdere, sttb satlctiiitlea exclu

tul declar cd inforrnatiile furnizate in scopul demonstrdrii indeplinirii criteriilor de califi

nt cornplete gi corecte in fiecare detaliu gi inleleg ca autoritatea contractantd are dt'eptul

particip la activitSli ale unei organiza[ii,criminale, pentru corup{ie, fraudd gi/saLr spdlare de bani.

Subseur tul declar cd ilfolrnaliile furnizateisunt colrplete gi corecte itt fiecare detalru giinteleg cd

autoritat contractantd are dreptul de a solir:ita, in scopul velificdrii gi confirrndrii declaraJiilor, ori

docurne doveditoare de care dispun

tul, Tudor Ceaicovschi leprezenl.ant ir-nputernicit al "GBG-MLD"SRL (denr-rn-rirea ope

in calitate de oferlar-rt/ofertant asociat, la procedura de Licitatie Publica nr.21008886 pe

ontractului de acl-rizilie publicd avAnd ca obiect achizitionarea disposiitive rnedicale prin,

CPV 33

rdspund
1,\a data de 25 iunie 2019, organizat[ IMSP Spitalul Raional N isporeni declar pe

at in faliment ca tu'mare a hotlr6rii judecdtoreqti;

eplilit obligafiile de platd a impozritelor, taxelor gi contribu{ii1or de asigurdri sociale;

nuamfl condamlat, in ultirnii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instatrfe judecdtot'eqti, pentru

a adus atingere eticii profesionale sau peutru comiterea unei gregeli in materie profesionafaptd c

toate in tiile qi docutnentele prezentate pentru procedura de achizitie menlionatd mai sus sunt

veridice autelltrce;

nu sunt Lista de interdic{ie a opreratorilor econotnict.

Subsem
seleclie
solicita, scopul verificdrii gi confirmdrii declaraliilor, orice documente doveditoare de ca.re dis

Infeleg in cazul in care aceastd declaralie nu este conformd cu realitatea sunt pasibil de incdlcare

or legislaJiei penale privind falsul in declaralii.
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Elib+rati

pepozit

li z. For tutdlar intreprinder€a Mixti GBG-MI-D" SBL. c/f 1OO36001"L7582

hina 65, cr. ChilihEu (?n incinta 5Ar "lcam"), tel- 2549a2

itarl a fost eliberati in traza: rnaterialelol de supraveghere de stat a s5ndtdfli p:rblice,
cigaliilor de laborator gi rndsr:rd:ilnr instnrrnentale (?n caz de necesitate)

nr. 369m/c din 22.]-2,2AL7
(dati. hm, mul)

uze de
i sanitare de flulc1ionarle este obligat:

s5 resppcte qia sar:itar* in vigoare ?n Repr:iriica lv{oldova;
- sI soligite ciul de Supravegitore de Stat a Sandtdlii hrl:lice tedtorial autorizatia sanitar'6,

la expirarea tan;c-nului de valabilitate;
orice schimbare ori extinciere a genr-idior cle activitote in afara celor indicete

slaqiei sanitare in vigoare in l{epublica $dcldova atrage ciuph sine aplicarea
etc Lcgca n:. lO-XVl din 3 feirruade 2009.

RXZATSE SANTTARI r]E FUNCTSONARE
N'.-fd&-* 

"

Va[abiiA ptna la 3ldecembrie 301.9

5.
L

/ Medic-gel'sanitar cle stat
al rnunicipiuiui Chi;in6u

, Pulu Tudal

-r$.trt'17

CoJocarl Ualentlna

tet. 574-404

(semr!ituri]
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SITUATIILE FINA}iICIARI]
penl:ru perioada Q{ iU,

Cod CUIIO
Cod IDNO

Cod CUATM

Cod CAEM, rev.2
Cod CAEM, ediria 200i
Cod CFP

Cod CFOJ

'.l

ldexe la SNC

l''Prezentarca situatiilor 
'inanciare'

I Aprobal de lvjnistenrl Fjrantelor
1

I al RepubliciiMoldova

ctoDt/zu
37421920

1003600117s82

0130

G4646

sL460

15

530

Unitatea de masura; leu

Anexa 8

Entitatea GBG-MLD SRL
(Denunrirea cotnfrleta)

Dl (dna) r Munteanu Angela
Tel.: 078053310

Indicatori
Cod rd.

f,e gestrullo
preceqeltla curenta

Venituri din vinz
2 3 4

Alte venilrrri din
010 126 318 597 114 222 442

I Lit rcir qltel'iltt clltitl, 020 4 AA-7r aat 184 5n) trQ)
\rttfl tl 030 1 912 269Iotrl ve lritLu i trcj

1 248 6360 rrd.020-rd.0_i0) 040

050
129 578 050 115 973 670Var:iiltia stcrcLl i lrr

vl,ntr!r vllt4dl iluI I rrnifll0r vNtldilte 060 91 486732 88 2t30 050r.'llulrLllcJ I Lll l\/lJt(l 070

tlr:nlriLrLtt i i dr asie
de asigurare oblist

nitIuI lrri\,lltd I enlullc!.At.er iltlrtl 080 4 s25 496 4 860 528rt'uri strcralc Je st:rt ob
tfrie de asistenta rnedi 090 1 3,14 492 1 037 634

Chelhlieii cu allro
imobilizate

rarca si deprccier.ca acliveior
100 782 580 914 436

Alte chelftrieli
Cheltuieli din alte

Itu b u4u 046 6 641 1e8
Lit i 1'20

130

1 838 664 1 213 635l'u ial iiit:llLtii:l i (rd
rd.D9C) , r'd l{10 .L, 
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rd. I 50)

lrLrz | | 
|

,f -- --F
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1- .1""- I Clc gesr.lulle (rd. t4t,

160 20 147 349 11 151 570
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Anexa 1

AT]'fIV
Cod

rd,

-:-: 
S

Inceputul
perioadei

de gestiurie

cld la

Sfir:situl pr:rioadei

de gesLiune:

Activrr inroli
l :

ilizate

{porale in crLirs rle executie

a
J 4 i;

Inroirijizari n 010 123 695; 106 570lrnobilizari
020

I ClCltLlrl 030
N4ijloace fixe 040 3 011 265 4 455 283Resurse mir le 0s0
Active hiolo irle jrnobilizute

060
reufiliate 070
tl. cstitii fina +1l lung in pani alLliate

)l I lill'r
080

Investitii iinn 090

100
Creantc pe te rherr lrurs
Avansuli acr-r rrErrc i)e ts-l'nteit lLmg tl0
\trc rlcuve lIl Dll t,.fltc t20'I'otal ar:tive

+ rd.040 + rd
r11,090 r- rd.lr

riobilizate (rd,O10 + rd.020 +,O.O:O
r$0 + rd.060 + rdi.070 + rd.0g0 +
) + rd.l 10 + rrj, 120)

130

3 134 960 4 561 853

u uu cul
Wateriale t40 8 453 12 720\ctive bioloei

1[_girculantcr 150

50 517
)hiecte de mi ,a

__J 50 47 386
roductia in c ) uiJ extrcutltr 5l produse l 70
{arfirri 22 143 505 20 425 496

s4rtL9 (,()lngll 65 493 799 59 654 200
Creante ale pa ilor afiliate
A.van.su'r acord i1 c curente lZtO 610 670 3 244 618
Crcarrtr-r ale bu trrlLri IZZO Ei] 434 110 Lnr

;rbnalului 230 1 912
11il.u LIeAItte CU qllre 240
|Junrerar in c*s
Alte elenrente c C:

It

r"le ,it la corltrrr't curente
nul.n irt'iir

Llc clrrentr in ;rat"li rtcnfiliatc

2s0 1 001 169 2 298 556
260 4 6(:)3 tJ 214lnvestitii fiual 270

iJ1\'cslt 111 [rnirt,
Alle ar:tivc- cit'c rurte
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290 59 769 65 904
r utar acllve cll
r- rd.170 1- ::d.7i

rd.220 + fi230
rcl.l7(l - r'c1.llJ0

,c

i(l

-t

ulante (rd. 140 -r rd. 150 + rd. 16,0
+ rd.190 + r.d,200 + rd.210 +

rd.240 + rd.250 + fi.260 +
lr I .l c) f)'i

300

89 431 700 85 891 707

JU t ro.JUU 310 92 566 660 90 453 560
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340

3s0
33 964 874 3,3 964 874

rruili ncl (pi€

Profit utilizal
rfierc ttct;r) itl 1rg1'j11;161u.i ile *c.sl.rrnr: 360 11 15'1 570prstittnc 370

'qecl 380
uaPrL:ll flroltl.ru (ro.JzU + rd.33U + rd.3,40

i
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34774142 45 925 712
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{ tlI l-rI Ll t I I u l.Lll'I l: )d tenllelt JUjtg zt10

ieasinguI hnar:lciur 420

$a
r urar uatulll
rd.420 + rd.43
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3r3 964 874

Venturi din vi
Costul vinzariior

Alte venituri din
Cheltuieli de distr
Cheltuieli admi

Alte cheituieli din
Rezultatul din acti
(pierdere) (rd.030

rd 0701

Rezultatul din alte
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e1 486732
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Anexa Lot spirator chirurgical (uerformantS avansatd) F-90/F4

9 Asnirator chiru cal rformantl avansatd

Descriere
Aspiratoarele chirurgicale sunt capabile sd creeze o presiune de vid - 675 mrnHg. Cele

mai multe proceduri chin-rrgicale necesitd aspirare pentru a elimina singele gi lichidele
care se acumuleazdin zona operatot'ie gi obstruc{ioneazlLvizibilitzitea chirurgulr-ri.

Parametru
Speci fi cati a Sol icitata

ipecificatia
Jferlata F-90F/4

Vacuunr

L rrita minimd 0 lt-t111 IJo ) nlTl Ho
'_b

Limrta maximd > 670 nmHg :670 rrrniHg

Rata de flux, l/nin. > 60 l/rnin )0 l/min

Indicator vacuulrl da, eroatea >+1004 la, eroarea
,+70%o

Reslator aspiratie da la

Nivelul de ronot, dBA < 50 dBA t2,3dBA

Vas
col ector

in tirnpul aspir'drii se utilizeazd doar
un vas colector

da ia

Selectol mecanic de vas da la

Numarul vaselor 2buc. Z buc.

Capaci|atea,L >4L +L

Protectie la umplere pentru fiecare vas da la

Vas tip leutilizabil da 1a

Suporl

Container pentru amplasarea tubului de

asprrare
da 1U

Suporl cu rotile > 4 roti t roti

Roti cu frina da, > 2 buc. )a, Zblc,

Miner pentru transportare da 1a

Accesori

PedalS cie oornire/oorire a aspiratiei da fa

Suporlidiviziune pentru ftxarealpdslrarea
cablului de alimentare 220 Y, 50 F.Iz

da Jd

Filtru de unicd utilizare 15 buc. Da, 15 buc

Tensiunea : alimentare 220V,50H2 220Y,50H2

Manual tiltz.are in romana
Da, se vaprezentala
livrare

Da, se va prezent
la livrare
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Prooettazione, qestione della fabbricazione, immissione in commercio e assisten;
pdstvenOitd di Oispositivi attivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispos.itivi no.n

bttivi per terapia intensiva (aspiratori chirurqici manuali), disposltlvl attlvl per la
respirazione (aerosol) e loro acces

fabbricazione, immissione in comme
non attivi con,funzione di misura (sfig

enoo
la ri

(termometri , misuratori di pressio
stimoiazione o I'inibizione (stimolatori),

(term

ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/8 - Rev'006
nUUrX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/8 - 11ev.006

PaginaldillPagelofl

endotracheal, first aid kit, stretchers), non-active devices for orthopedic. an,d
-ietr-aOit 

itatio n 1ai O s fo r th e di sabl ed'and rehabil itation), n on-active s u rg ical
instruments, s6iive surgical instruments (electrocautery), non-active devices

(devices for hobpita nd rfio' t
' and accessoiies able dt
accesSOries. Mana ,'marke
service of active d rgraph

monitors, scales). Trad
anesthesia, emergencY
anesthesia, dressings a

positioning and patient tran
breathing accessories), acti

)lii"d o"VicJJ ioi moniibring ltnermometers, blooo pressure rnonrtors,l., oevrcgs- -eiectiosuigery, 
stimulatiorl or inhibition (stimulators), non a,ctive devices with

d after sale
s for intens
py (aerosol
e and after

sure monitors, scales), non-activq
ive care (balloons, accessories fof
, immobilizers-, larYngoscPqe_s_,

measuring function (tnermometers)
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Si attesta che / This is to ceftify that

ILSISTEMA QUALITA DI

THE OUALITYSYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED.OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATALE PADANA SUPERIOF!,E 317

rr - 200e0 vlMoDRoNE (Ml)

E CONFOIiIVI= Al REOUISITI DELI-A NoRIVA

HAS BEEN FOUND '] O COI\4PLY WITH TFIE REQUIREIVENTS} OF

u N I EN ISO 900 tr .2415

QUESTo cERTtf:tcATo E vALlDo PER lL SEGUENTE cAlvPo Dl APPLICAZIONE

THts cERTtFICATE lli VALID FoR THE FoLLowlNG scoPE

VI=DIALLEGAT'O 1

SEE ANNEX 1

Per l'Organismo di Certificazione
For the Certification B6dY

TUv ltalia S.r.l.

Membro d€gliAdodi di Mutuo Ri@noscim€nlo

A IAF e IUC
signalory olA.IAF and ILAC Mutual

Recqnilion AgrFmenG

Validitd /V

Data emissione / Printing
/

/(J- ...\o.>'-*
/ Coscia

,/ usiness Assutanoe
2018-

PRIMA CERTtFtcAzloNE / FlRsr CERTIFICATIoN: 2006-07-02

DATA Dt sCADENZA oerr'uLttwo clcLo Dl cERTlFlcMloNE: 201

EXPIRATIoN DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE 201

"LA vALrDtrA DEL PRESENTE cERTlFlcATo E SUBoRDINATA A SoRVEGLIANZA PERloDlcA A 1 ?
GESTIoNE AzIENDALE CON PERIODICITA TRIENNi

,THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY
cOMPANY'S I\,IANAGEMENT SYSTEIM AFTER THREE-

SGQ N" O49A

TtiV,ltatia S.r.f. . Grupls TUV SUD . Via Carducci i 25, Pal. 23 : 20099 Sesto SAn Giovanni (Mll . ltalia ' www TTff9



Progettazione, gestione della fabbricazione, immissione in commercio e assistenTa.
post-vendita di dispositivi attivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dis;posi.tivi non at!lvi

per terapia intensivb (aspiratori chirurgici manualt), dispositivi attivi per la resptrazione' 
(aeiosol) e loro accessori. Gestione della progettazione e della fabbricazione,

ALLEGATO '1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/4 - Rev.004
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/4 - Rev.004

paginaldillPagelofl

THE CERTIFICATE N 50 1OO 5990/4 - REV.OO4 IS VALID FOR ].HE FOL.LQU4XGS-qQPE:

immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi non attivi
funzione di misura (sfigmomanometri , bilance), dispositivi non attivi per l'anestesig e

I'emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori pe respirazione, anestesia ed

(stimulators), non-active devices with a measuring function (thermom-eters), actiYe
ddvices for monitoring (thermom"t"rr,,Plp?;] peressure ronitors) and offir:e furnitures

aerosolterapia, immobilizzatori,laringoscopl endotracheali, selt.di p.ronto soccorso,
barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per la riabilitazione (ausili per disab.ili e..

riabilitazi6ne), strumenti chirurgici non attivi, strumenti chirurgici attivi (elettrobisturi),
dispositivi non attivi (dispositivi ospeda

movimentazione del paziente e acces
imoiantabili e relativi accessori e

(elettrocardiog rafi, pu lsossi metri, monitor
post vendita di dispositivi non attivi per I

(accessori per respirazione ed anes
dispositivi attivi per il posizionamen

dispositivi attivi per la respirazione (a
dis i nfezione e sterilizzazione (steri lizzat

sti molazione o I'ini bizione (stimolatori), d i

(termometri), di dispositivi attivi per m
pressione) e di arredi per uffir;io (lAF 19' 29)

and after sales selvice of active surgical
s for intensive ci
py (aerosol) and
e and after sales Ve

pressure monitors, scales), non-activq
devices for anesthesia, emergency and i

breathing, anesthesia and aerosol therapy,
first aid kit, stretchers), non-active device

the disabled and rehabilitation), non-ac
surgical instruments (electrocautery), non'

imbulatory for the !upport and the movement of the patient anrl accessories,
stethoscopesl, active non'implantable device and related accessories and of active

devices for monitoring (electrocardiograp
and after sales service of non-active devic

care (accessories for breathing and an
withdrawals), active devices for positioni

active devices for respiration (breathing a
and sterilization (sterilizers), devices for electrosurgery, stinrulation or inhibitiotit
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Gertificate
Eiat QualEty Assunance $ysterm

C3/42/EEC on Medieal Devi*es (MBD), Annex Vl
in cJass lla or Hb)

G3 '!6 06 44S63 02S

ufacte.:rer: Faxzini s.r"l.
SS Padana Sup. 317

20090 Vimodrone (Ml)
ITALY

Fazzini s.r.l.
SS Padana Sup. 317, 20090 Vimodrone (MI), ITALY

Suction Purnps
ies):

Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
turer has implemented a quality assurance system for final inspection and test of the

ive devices / device categories in accordance with MDD Annex Vl. This quality assurance
conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance.

of class llb devices an additional Annex lll certificate is mandatorv. See also notes

1T4274457

2Arc-10-22
2021-10-21

2016-09-30

lity(ies);

The
man

Steian PreiB

SUD Prodqct Service GrnbH Zertifizierstelie . Ridlersti:aBe S5



Anexa Lot ll de infuzie (Perfuzor)

S pecificatiz :hnica solicitata I Soecificatia tehnica ofeftata, model 5300 (Medima/Polonia)

cti

ll
el

h

seflng I

le flux,
:TU

)irea de

rtru

ri, pot fi

1r pini

Pompd de infuzie caracteristici de bazd

Display Date afigate Doza da

Concentr;a!ia da

Viteza de infuzie da

Volumul rle infuzie da

Timpul de infuzie da

Timpul pind la final de infuzie da

Mdrimea seringei da

Nivelul de ocluzie da

Rata KVO da

Data, ora da

Nivelul de incdrcare a baterii da

Evenimente da

Alarme da

ProprietSlile pomPei:

Rata fluxului diapazonul 0.1 - 1,200 ml/h

Pasul de incrementare 0.1 mL/h

Dozarea bolusului da

lncrementarea 0. l--25 ml

Doza bolus maximald inilia15 da

Programarea dozei da

Concentralia 0.1-100 mg/ml Rata KVO 0.1- 3 ntl/hEroarea 32%

Compatibil r:u seringi produse de diferili llroducdtori min'

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

Detector de mdrime a seringei da

Nivelul presiunei de ocluzie ) 8 nivelle

Proteclie la pdtrunderea lichidelorin dispozitiv lP 22 - 24

Chemare asistentd da

Ca racteristici de sigura nld

Protec!ie la curgere liberd din sistem da

Intervalul de timp de blocare, min < 5-100

Limita dozei acumulate
Limitarea de acce.s prin buton de blocare sau parold da

Alarme ;i indicatori Ocluzie sus/jos da

Eroare tethnicd, internd da

8



Jurnalulde eviden!5

Numdrulde evenimente memorate ) 1500

Evenimente stocate

Butoane apdsate da

Coduri de eroare da

Alarme da

Medicamente injectate da

Cantitatea infuzatd da

Setdri da

Bolus solicitat da

Alimentarea Relea electricd 220 V, 50

Baterie internd Reincdrcabild da ;r.r
Timp de operare ) 10h la 5 ml/h
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1) EN tf0601-1:2006
2) EN {00601-1-2:2o07

3) EN $0601-2-24:2A15
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capital: 300 C00,00 PL.i\i i-.apitrrl paid: 300 000,00 PLNE0 r02041\'1

I\4ANUFACT$IRER: MHDIMA SP' z o'0.
^00UU

oland

mps
0, s300, s300 PcA

vices - Rule 11,

tX MDD 93I42IEEG

evices comply with the Essential Requi:rements
aelA,ftr"E? rrrilh cr rheonr renf r:lrance.q

ang provtslons or Ine tvtectaar rJevrueb Lrrr.,u.rvtT 93142rcEe with sUbseqUent changeS'



5-:*:l\',l
i**!,
I

-E
'ilil f]
| _:::_: J

lt"gi

'fhis

T'hc

gulve

UAT]TTY MAI{AGflMtrNT SVSTEM CETTTTFICATtr

No. e[-439-135-X6

Nntional Institufe of Ptrannracy anet Ntrtrition

I)irectoratc of Device Testing ancl Clinical llngineering (EMKI)

as a Certilicatio:r Body with lD No. NAII-4-0096/2Arc
itecl by the Natiolal Accreclitation z\uthot'ity fbr manflgement system cpflificatio

certilies tlurt the quality managenrent system applied by

IVIEIIIMA SP. z o-o.
Al. Jcrozclimskie 20(}

02-486 Warsaw
Poland

tneets the requit'enrenls cf standard

EN ISO 13485:2012
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