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Denumirea autorititii de licentiere Camera de Licentiere

Denumirea, forma juridicd de organizare, sediul Societatea cu Raspundere Limitata
(adresa juridicd) a titularului de licenta "BIOSISTEM MLD" '

~ Data gi numdrul certificatului de - ,
. inregistrare de stat a titularului de licentd 12.08.2010 MD 0101250

Numdrul de inregistrare

a intreprinderii sau IDNO 1010600028048

Codul fiscal

Genul de activitate, integral sau partial, - * Importul, comercializarea, asistenfa tehniga’
pentru a carui desfasurare se elibereazd licenta si reparatia dispozitivelor medicale *

o Data eliberarii licentei 4 octombrie 2010
% yeReperfectatd: 1)19.10.2012:2)14.05.2014
b

Valabila pina la 4 octombrie 2015

- Prelungita pina la: 03.10.2020

Semndtura conducidtorului
autoritdtii de licentiere




BC “MOLDINDCONBANK” S.A.
Filiala “Invest”

Republica Moldova, MD-2068 Pecrrybmika Monzosa, MD-2068
mun. Chiginau, bd. Moscovei, 14/1 Data 1 L, lAN 2016 myH. Knmumy, 6ya. Mockoseit, 14/1
Tel. : (373-22) 43-44-81, 43-46-24 / / 7 Ten. : (373-22) 43-44-81, 43-46-24
Fax :(373-22) 43-44-22 Nr. ﬂ Z 9Z - / ﬂ ”/ ‘jo P daxc : (373-22) 43-44-22
cod: MOLDMD2X329 ' ' koa: MOLDMD2X329

Filiala ,,Invest” BC ,,Moldindconbank” SA confirmé existenta contului curent
in moneda nationala al “BIOSISTEM MLD” S.R.L. (c¢/f 1010600028048), cu
IBAN MD95ML000000002251429243.

Codul bancii MOLDMD2X329.

i
. nit [ .
Director JC Nina Turcan
SRR PR
& ' [ A :

Nina Balmus

Ex. Diana Brinza
Tel. 43-45-96
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. REPUBLICA ¥ MOLDOVA

GERTIFICAT
BE IWREGISTRARE

Societatea cu Rispundere Limitati "BIOSISTEM MLD"
— ESTE INREGISTRATA LA-CAMERA INREGISTRARII DE STAT

Numarul de identificare de stat - codul fiscal
1010600028048

12.08.2010

Data inregistrarii

12.08.2010
Data eliberarii ==

Svirepova Ludmila, registrator

" Funclia, numele, prenumele persoanei
care a eliberal certificatul

MD 0101250
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,CAMERA INREGISTRARII DE STAT” I.s.

Sectia fonduri speciale si informatii curente

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 14419 din 11.07.2016

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitati «BIOSISTEM MLD».
Denumirea prescurtati: «BIOSISTEM MLD» S.R.L.
Forma juridica de organizare: Societate cu Riispundere Limitata.
Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1010600028048.
Data inregistrarii de stat: 12.08.2010.
Sediul: MD-2001, str. Albisoara, 16/1, ap.(of.) 7, mun. Chisiniiu, Republica Moldova.
Modul de constituire: nou creata.
Obiectul principal de activitate:
1 Activitatea farmaceutica;
2 Importul, fabricarea, comercializarea, asistenta tehnica si (sau) reparatia dispozitivelor
medicale si (sau) a opticii;
3 Acordarea asistentei medicale de catre institutiile medico-sanitare private;
4 Comertul cu ridicata al calculatoarelor, echipamentelor periferice si software-ului;
5 intretinerea si repararea masinilor de birou si a tehnicii de calcul;
6 Consultatii in domeniul sistemelor de calcul.
Capitalul social: 5400 lei.
Administrator: POIATA VITALIE, IDNP 0983103892591,
Asociati:
1. POIATA VITALIE , IDNP 0983103892591
cota 1803.60 lei, ce constituie 33,4 %
2. NASEDCHIN ALEXANDR , IDNP 2002001070747
cota 1798.20 lei, ce constituie 33,3 %
3. KOJEVNIKOV DMITRII, IDNP 0972305012362
cota 1798.20 lei, ce constituie 33,3 %.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr. 220-XVI din 19 octombrie 2007 privind
inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirméd datele din
Registrul de stat la data de: 11.07.2016.

%{2{/ e

Specialist principal azari Aliona

tel. 022-266-252

Date cu caracter personal. Detinétor: i.S. ,Camera [nregistrarii de Stat”, NUID (numir de identificare unic) 0000151-001



BIOSISTEM-MLD S.R.L.

¢/f 1010600028048; adresa: or. Chisindu, str. Albisoara 16/1 of.7
tel.+373-22-808-517, +373-22-808719, fax: +373-22-808-519.
Web: www.biosistem-mld.com; e-mail: biosistem.mld@gmail.com

Lista fondatorilor Biosistem-mld SRL

Nr. Nume, Prenume IDNP
1. Vitalie Poiata 0983103892591
2. | Alexandru Nasedchin 2002001070747
3. Dmitrii Kojevnikov 0972305012362




BIOSISTEM-MLD S.R.L.

Cod Fiscal: 1010600028048; IBAN: MD95ML000000002251429243;
Banca: BC "Moldindconbank" S.A. fil. Invest; Codul bancii: MOLDMD2X329;
Adresa postala a bancii: mun. Chisinau, bd. Moscovei, 14/1;

Catre Grupul de lucru pentru evaluarea
licitatiei publice Nr. 21020127 din 20.03.2020
din cadrul IMSP SCR “Timofei Mosneaga”

Declaratie

Prin prezenta, SRL ,,Biosistem-MLD”, declara ca, va asigura garantie pentru bunurile livrate si

instalate

Poiata Vitalie

L.S.

adresa: str. Albisoara 16/1 of.7, MD-2001 Chisinau, Republica Moldova
tel.+373-22-808517, +373-22-808719, fax +373-22-808519.
Web: www.biosistem-mld.com; e-mail: biosistem.mld@gmail.com
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
{Devices in Class lia, llb or Ill)

No. G2 18 02 01664 023

Manufacturer: SORIN GROUP ITALIA S.r.l.
Via Crescentino sn
13040 Saluggia (VC)
ITALY

Facility(ies): SORIN GROUP [TALIA Sir.l.
Via Crescentino sn, 13040 Saluggia (VC), ITALY

Product Mechanical heart valves and associated accessories
Category(ies): (sizers, rotators, handles)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection
of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class llb and il devices an additional Annex Ill certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: ITA1077973
Valid from: 2018-04-01
Valid until: 2023-03-31

Date, 2018-02-23 :

Stefan Preil

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 1 of 1
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TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany TOV



DAkkS CRTZ ! 10.12

C E R T I F I C A T Product Service
Nr. Q1IN 17 01 57574 064

Detinitorul Sorin Group Italia S.r.l.
certificatului: Via Statale 12 Nord, 86

41037 Mirandola MO

ITALIA

Punct (puncte) de lucru: Sorin Group Italia S.r.1.
Via Statale 12 Nord, 86, 41037 Mirandola MO,
ITALIA Cod QR
Sorin Group Italia S.r.l.
Via Cesare Cattaneo 20, 22063 Cantu (CO)
ITALIA

Marca de certificare:

R EN150 13408

tuv-sud.comips-cert

Domeniul de ap|icare al Proiectare si dezvoltare, productie, vanzare
certificatului: si service a dispozitivelor medicale:
produse de unica folosinta pentru circulatia
cardiopulmonari extracorporali si pentru
monitorizarea si prelucrarea sangelui, precum si
a echipamentului medical pentru monitorizarea,
prelucrarea sangelui si autotransfuzia

Standard (standarde) EN ISO 13485:2012 + AC:2012
aplicabi le: Dispozitive medicale — Sisteme de management al
calitatii —
Cerinte pentru scopuri de reglementare
(1SO 13485:2003 + Cor. 1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012
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Organismul de certificare al TUV SUD Product Service GmbH certific faptul ci firma

Akkreditierungsstelle
O-2M-11321-01-00

Pagina 1 din 1

- mentionatd mai sus a elaborat si detine un sistem de management al calitdtii, care
respectd cerintele standardului (standardelor) enumerate. Consultati si notitele de pe

(W VErso.

o

=L Raport nr.: ITA876704 Hologramd cu cod QR

[ | Valabil de la: 01.07.2017

E Valabil pana la: 30.06.2020 04052768909640

= Semndtura ilizibild

Lid Stefan Preif3 Deuksche
&2
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TUW SU0 Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrale 65 « B0339 Minchen - Germany TON



Contract de certificare

Certificarea se bazeaza pe reglementarea
TUV SUD Product Service Testing and
Certification (TUV SUD Service Testare si
Certificare).

La primirea certificatului, detindtorul
certificatului este de acord cu varianta
actuala a Reglementarilor de Testare si
Certificare (Www.tuev-
sued.de/ps_regulations) si in acest mod

devine partener al Sistemului TUV SUD de
Service, Certificare a Produsului.

Cerinte pentru valabilitatea certificatului,
n principiu:

- Valabilitatea standardului (standardelor)
de testare mentionate

Pe langa certificate cu drept de utilizare a

marecii de certificare si certificate QM:

- Sunt mentinute conditiile pentru o
fabricatie adecvata

- Este efectuatd supravegherea regulatd a
punctului de lucru

Acreditari / notificatii (din 14.10.2013)

Germania

Legea de siguranta a produsului (ProdSG)

Europa

e Directiva privind tensiunea scizuta 2006/95/CE

e Directiva privind jucariile 2009/48/CE

o Directiva privind dispozitivele medicale
implantabile active 90/385/CEE

e Directiva privind dispozitivele medicale
93/42/CEE

e Directiva privind dispozitivele medicale de
diagnosticarea in vitro 98/79/CE

e Directiva privind aparatele de gaz 2009/142/CE

e Directiva privind echipamentul individual de
protectie 89/686/CEE

e Directiva EMC (compatibilitatea
electromagnetici) 2004/108/CE

e Directiva privind ambarcatiunile de agrement
94/25/CE + 2003/44/CE

e Directiva privind masinile 2006/42/CE

e Directiva privind echipamentul de protectie
Tmpotriva exploziilor

e ENEC Acord privind corpurile de iluminat,
echipamentele de uz casnic si IT

SUA

e Laborator de Testare Recunoscut National
(NRTL) la 29 CFR 1910.7 prin OSHA

e Acreditat pentru FDA 510(k) Revizia Tertei
Parti

e Organism de Verificare a Conformitatii cu
MRA pentru dispozitive medicale; Inspectiile
FDA QSReg, FDA 510(k) Revizia Tertei Parti

Regiunea Asia Pacific

e Regulamentul pentru Organismul de
Certificare Recunoscut pentru produsele
electrice (siguranti); Hong Kong

e Organismul de Verificare a Conformitatii cu
MRA pentru dispozitivele medicale; Australia

e Organismul de Verificare a Conformitatii cu
MRA pentru dispozitivele medicale; Noua
Zeelanda

La nivel mondial

e NCBin Schema CB a IECEE

e EXCBin Schema IECEx a IECCE

e Organismele de Certificare acreditate de
DAKKS
DE-ZE-11321-01, DE-ZM-11321-09 si DE-ZM-
11321-01.

Organismul de Certificare pentru Produse — e-mail: ps-zert@tuev-sued.de
Organismul de Certificare pentru Dispozitive Medicale — e-mail: medical_devices@tuev-sued.de
Servicii Clienti: Telefon: +49/89/50 08-42 61 Fax: +49/89/50 08-42 30 e-mail: ps-zert@tuev-sued.de



http://www.tuev-sued.de/ps_regulations
http://www.tuev-sued.de/ps_regulations
mailto:ps-zert@tuev-sued.de
mailto:e-mail:%20medical_devices@tuev-sued.de
mailto:ps-zert@tuev-sued.de

Subsemnata LOREDANA-ELENA GALEA, interpret si traducator autorizat pentru limbile
ENGLEZA si ITALIANA in temeiul autorizatiei nr. 22210, din data de 12.04.2008 eliberata de
Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba ENGLEZA in
limba ROMANA, cu textul prezentat, a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere,

inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.
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