










 
 

DECLARATION CE DE CONFORMITE 

EC DECLARATION OF CONFORMITY 

En accord avec les annexes I, II et la règle 15 de l’annexe IX, des directives 93/42/CEE 
et 2007/47/CE : « Tous les dispositifs destinés spécifiquement à désinfecter les dispositifs médicaux 
font partie de la classe IIa à moins qu’ils soient destinés spécifiquement à désinfecter les dispositifs 
invasifs auquel cas ils font partie de la classe IIb. » : 

According to annexes I, II, and the rule 15 of annex IX, directive 93/42/EEC and 
2007/47/EC: « All devices intended specifically to be used for disinfecting medical devices are in Class 
IIa. Unless they are specifically to be used for disinfecting invasive devices in which case they are in 
Class IIb. » : 

CHRISTEYNS France  
31 rue de la Maladrie 

44 120 VERTOU 

Déclare, sous sa seule responsabilité, que le produit : 

Declares, under its sole responsibility, that the product:  

PHAGO’ZYME LIQUID 
(Dossier/File N° F 180) 

Référence commerciale/ Commercial references: 
o Dose de/ Dose of 20 ml                            60335 
o Flacon doseur de/ Measuring bottle of 1L  60336 
o Bidon de/ Jerry of 5 L                              60334 

Pré-désinfectant liquide enzymatique pour l’instrumentation 
médicale, chirurgicale, thermosensible et matériel d’endoscopie 

Liquid enzymatic pre-disinfectant for medical, surgical,  
thermosensitive instrumentation and endoscopy equipment  

Dispositif médical relevant de la classe IIb, répond : 

- aux exigences de la directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs 

médicaux et ses modifications, 

- aux dispositions du titre Ier du Livre II de la partie V du Code de la Santé Publique. 

- n’incorpore pas de dérivés de sang humain, de produits d’origine animale et ni de 

substances médicamenteuses. 

- N’a pas été soumis à un autre organisme notifié que le GMED 

- Est couvert par l’attestation du GMED/LNE N° 31653 rev. 1 
 

 

 

31 rue de la Maladrie 44 120 VERTOU France 

Tél. +33 (0)2 40 80 27 27  Fax + 33 (0)2 40 03 09 73  Internet : www.phagogene.fr 



Medical device in class IIb, responds :  

- The requirements of Directive 93/42 / EEC of 14 June 1993 on medical devices and its 

amendments, 

- To the provisions of Title I of Book II of Part V of the Public Health Code. 

- Does not incorporate derivatives of human blood, animal products or medicinal 

substances. 

- Has not been submitted to another notified body than the GMED 

- Is covered by the GMED / LNE certificate N ° 31653 rev.1 

 
 
 
 
Fait à VERTOU, le 16 Octobre 2018 
Done at VERTOU, October 16, 2018 
 
 

 
 

 
 
Olivier COTTRON 
Pharmacien Responsable 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

31 rue de la Maladrie 44 120 VERTOU France 
Tél. +33 (0)2 40 80 27 27  Fax + 33 (0)2 40 03 09 73  Internet : www.phagogene.fr 
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Formular	informativ	despre	ofertant	(F3.3)	

 

A. Ofertanți individuali 

1.  Informaţii generale 

1.1. Numele juridic al ofertantului SRL «SOFRAGRUP»   

1.2. 
Adresa juridică a ofertantului în ţara 
înregistrării 

MD‐2071, mun.Chișinău, str.Nicolae H.Costin 65/3, 
ap.56, 

1.3. Statutul juridic al ofertantului Societate Comerciala 
  Proprietate Privata 
  Formă de organizare juridică Societate cu Raspundere Limitata 
  Altele  

1.4. Anul înregistrării ofertantului 2007 

1.5. Statutul de afaceri al ofertantului Comert 

  Agent local/Distribuitor al 
producătorului străin 

Da 

  Intermediar  
  Companie de antrepozit  
  Altele  

1.6. 
Informaţia despre reprezentantul 
autorizat al ofertantului 

 

  Numele Aurelian Șofransky 
  Locul de muncă şi funcţia Sofragrup SRL-Director 

  Adresa 
MD‐2071, mun.Chișinău, str.Nicolae H.Costin 65/3, 
ap.56, 

  Telefon / Fax  0-22-520108 
  E-mail sofragrupsrl@gmail.com

1.7. 
Numărul de înregistrare pentru 
TVA 

0505488 

1.8. 
Numărul de identitate al 
ofertantului pentru impozitul pe 
venit (pentru ofertanţii străini) 

 

1.9. 
Ofertantul va anexa copiile 
următoarelor documente: 

În conformitate cu FDA3. 

2.  Informații de calificare 

2.1. 
Numărul de ani de experienţă 
generală a ofertantului în livrări de 
bunuri şi servicii 

11 

2.2. 

Numărul de ani de experienţă 
specifică a ofertantului în 
livrarea/prestarea bunurilor şi/sau 
serviciilor similare 

5 

2.3. 
Valoarea monetară a livrărilor de 
bunuri/prestarea serviciilor similare 

[indicaţi valoarea sau “Nu se aplică”, dacă această 
informaţie nu se cere] 



 

 

2.4. 

Disponibilitate de resurse financiare 
(bani lichizi sau capital circulant, 
sau de resurse creditare, extras din 
cont bancar etc.). Enumeraţi şi 
anexaţi copiile documentelor 
justificative 

[indicaţi “Nu se aplică”, dacă această informaţie nu 
se cere] 

2.5. 
Detalii privind capacitatea de 
producere / echipamente disponibile

[indicaţi “Nu se aplică”, dacă această informaţie nu 
se cere] 

3.  Informații financiare 

3.1. 
Rapoarte financiare sau extrase din bilanţul financiar, sau declaraţii de profit / pierderi, sau 
rapoartele auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumeraţi mai jos şi anexaţi copii: 

 

__________________________________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 

3.2. 
Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex şi fax ale băncilor care pot oferi caracteristici 
despre ofertant în cazul contactării de către autoritatea contractantă: 

 

Denumirea: Moldova-Agroindbank SA 
Adresa: str. Alba Iulia 91/1, Chisinau 
Telefon: +373 22 601 351 
Fax: ________________________________________________ 

3.3. Informaţie privind litigiile în care ofertantul este sau a fost implicat: 

 a) Orice proces pe parcursul ultimilor 3 ani: 

  Cauza litigiului Rezultatul sau sentinţa şi suma implicată 

    

    

 b) Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent: 

  Cauza litigiului Situaţia curentă a procesului 

    

    

Notă: Alte cerinţe şi detalii pot fi adăugate de către autoritatea contractantă, după caz 

B. Partenerii individuali ai Asociaţiei 

4.1. 
Fiecare partener al Asociației va depune toată informaţia solicitată în formularul de mai sus, 
în compartimentele 1-3. 

4.1. 
Anexaţi procura/împuternicirea pentru fiecare semnatar autorizat al ofertei în numele 
Asociației. 

4.1. 
Anexaţi acordul semnat între toţi partenerii ai Asociației (care va purta caracter obligatoriu 
în mod juridic pentru toţi partenerii). 

Notă: Alte cerinţe şi detalii pot fi adăugate de către autoritatea contractantă, după caz 
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