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Lista fondatorilor Biosistem-mld SRL 
 
 
 
 

Nr. Nume, Prenume IDNP 

1. Vitalie Poiata 0983103892591 

2. Alexandru Nasedchin 2002001070747 

3. Dmitrii Kojevnikov 0972305012362 
 
 

 



 
Cod Fiscal: 1010600028048; IBAN: MD95ML000000002251429243;  

     Banca: BC "Moldindconbank" S.A. fil. Invest; Codul bancii: MOLDMD2X329;  
Adresa poştală a băncii: mun. Chişinău, bd. Moscovei, 14/1; 

 

adresa: str. Albișoara 16/1 of.7, MD-2001 Chișinău, Republica Moldova 
tel.+373-22-808517, +373-22-808719, fax +373-22-808519.  
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Către Grupul de lucru pentru evaluarea  

licitației publice Nr. 21020127 din 20.03.2020 

din cadrul IMSP SCR “Timofei Mosneaga” 

 

 

 

 

Declarație 

 

Prin prezenta, SRL „Biosistem-MLD”, declara ca, va asigura garanție pentru bunurile livrate și 

instalate 

 

 

 

 

 

 

                           _______________Poiata Vitalie 

       L.Ş. 

 

 

 

 

 





 

 

C E R T I F I C A T 
Nr. Q1N 17 01 57574 064 

 
Deținătorul 

certificatului: 

 

 

Punct (puncte) de lucru: 

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

41037 Mirandola MO 

ITALIA 

 

Sorin Group Italia S.r.l. 

Via Statale 12 Nord, 86, 41037 Mirandola MO, 

ITALIA 

 

Sorin Group Italia S.r.l. 

Via Cesare Cattaneo 20, 22063 Cantù (CO) 

ITALIA 
 

Marca de certificare: 

 

 

Domeniul de aplicare al 

certificatului: 

 

 

 

 

Standard (standarde) 

aplicabile: 

Proiectare și dezvoltare, producție, vânzare 

și service a dispozitivelor medicale: 

produse de unică folosință pentru circulația 

cardiopulmonară extracorporală și pentru 

monitorizarea și prelucrarea sângelui, precum și 

a echipamentului medical pentru monitorizarea, 

prelucrarea sângelui și autotransfuzia 

 

EN ISO 13485:2012 + AC:2012 

Dispozitive medicale – Sisteme de management al 

calității – 

Cerințe pentru scopuri de reglementare 

(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009) 

DIN EN ISO 13485:2012 
 

Organismul de certificare al TÜV SÜD Product Service GmbH certifică faptul că firma 

menționată mai sus a elaborat și deține un sistem de management al calității, care 

respectă cerințele standardului (standardelor) enumerate. Consultați și notițele de pe 

verso. 
 

     Raport nr.:             ITA876704     

Valabil de la:  01.07.2017 

Valabil până la: 30.06.2020  
 

    Semnătură ilizibilă 

Data, 04.05.2017 

    Stefan Preiß 
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Cod QR 

Hologramă cu cod QR 

04052768909640 



 

Contract de certificare 
 

Certificarea se bazează pe reglementarea 

TÜV SÜD Product Service Testing and 

Certification (TÜV SÜD Service Testare și 

Certificare). 

 

La primirea certificatului, deținătorul 

certificatului este de acord cu varianta 

actuală a Reglementărilor de Testare și 

Certificare (www.tuev-

sued.de/ps_regulations) și în acest mod 

devine partener al Sistemului TÜV SÜD de 

Service, Certificare a Produsului. 

 

Cerințe pentru valabilitatea certificatului, 

în principiu: 

 

- Valabilitatea standardului (standardelor) 

de testare menționate 

Pe lângă certificate cu drept de utilizare a 

mărcii de certificare și certificate QM: 

- Sunt menținute condițiile pentru o 

fabricație adecvată 

- Este efectuată supravegherea regulată a 

punctului de lucru 

 Acreditări / notificații               (din 14.10.2013) 

 

Germania 
 

Legea de siguranță a produsului (ProdSG) 
 

Europa 
 Directiva privind tensiunea scăzută 2006/95/CE 

 Directiva privind jucăriile 2009/48/CE 

 Directiva privind dispozitivele medicale 

implantabile active 90/385/CEE 

 Directiva privind dispozitivele medicale 

93/42/CEE 

 Directiva privind dispozitivele medicale de 

diagnosticarea in vitro 98/79/CE 

 Directiva privind aparatele de gaz 2009/142/CE 

 Directiva privind echipamentul individual de 

protecție 89/686/CEE 

 Directiva EMC (compatibilitatea 

electromagnetică)  2004/108/CE 

 Directiva privind ambarcațiunile de agrement 

94/25/CE + 2003/44/CE 

 Directiva privind mașinile 2006/42/CE 

 Directiva privind echipamentul de protecție 

împotriva exploziilor 
 

 ENEC Acord privind corpurile de iluminat, 

echipamentele de uz casnic și IT 
 

SUA 
 Laborator de Testare Recunoscut Național 

(NRTL) la 29 CFR 1910.7 prin OSHA 

 Acreditat pentru FDA 510(k) Revizia Terței 

Părți 

 Organism de Verificare a Conformității cu 

MRA pentru dispozitive medicale; Inspecțiile 

FDA QSReg, FDA 510(k) Revizia Terței Părți 
 

Regiunea Asia Pacific 
 Regulamentul pentru Organismul de 

Certificare Recunoscut pentru produsele 

electrice (siguranță); Hong Kong 

 Organismul de Verificare a Conformității cu 

MRA pentru dispozitivele medicale; Australia 

 Organismul de Verificare a Conformității cu 

MRA pentru dispozitivele medicale; Noua 

Zeelandă 
 

La nivel mondial 
 NCB în Schema CB a IECEE 

 ExCB în Schema IECEx a IECCE 

 Organismele de Certificare acreditate de 

DAkkS 

DE-ZE-11321-01, DE-ZM-11321-09 și 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 Clienți:  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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