
FоrmчIаrчl оfеrtеi (F3.1)
[ofertaпlul va соmрlеtа aces_t formular iп соrфrmitаtе cu iпstruсsiuпilе de mai jos. Nu se чоrpermite пodфcdri iп formatul formularului, рrесuп si пч se vor accepta iпlосui
ri iп textul acesluia.J
Data depunerii ofeпei: l7.01.2020
Саtге: IMSP Institutul de Medicina Urgenta

SA 'M-INTER-FARMA" dесlаrё еi:
а) Au fost examinate qi nu existi геzеrчiri fаlд de documentele de atribuire, inclusiv modificirile пr.а) SA "M-INTER-FARMA" se angajeazё Sа fumizeze/presteze, in conformitate сч documentele

de аtriЬuiге qi condiliile stipulate in spcificaliile tehnice ýi ргеt, urmаtоаrеlе Ьuпчri gi/sau
servicii Рrоdusе раrаfаrmасечtiсе - 2020.

а) Suma totale а ofertei ЙrД ТVА constituie бg 422,22 (qaizeci qi почi de mii раtru sute
douilzeci qi doi lei 19 bani)

Ь) Sumа totala а ofe(ei сu ТVА constituie 82 120,00 (optzeci qi doui de mii о sчtй douizeci lei
00 bani)

С) Prezenta Оfеrtё vа rim?пе valabili репtrч perioada de timp specificatб in FDд4.8., incepind cu data_
limita репtru depunerea ofertei, in conformitate cu гп.,iS.i., ча rаmiпе obligatorie 9i va putea tl
acceptata in оriсе moment рiпД la ехрirаrеа acestei perioade;
In cazul ассерtёгii prezentei oferte, SA ,M-INTER_I--ARMA" 

se angajeazi si ob{ini о Gаrапtiе de
ьuпё executie in conformitate cu FDА7, репtrч ехесчtагеа соrеsрчпzаtоаrе а contractului de
achizilie public5.

Semnat:

Isemnitura

Nume: Palii Nina
in calitate de: Specialist in achizilii publice
оfеrtапtчl:'M-INTER-FARMA" SA
Adresa: mчп. Chiginau, str, GrепоЬIе 23
Data: l7.0l ,2020

d)
е)

Nu sтпtеm in nici un conflict de iпtегеsе, in сопfогmitаtе cu punctul IPO5.4.
compania sеmпаtаrа, afilialii sau sgcuTqalele sale, inclusiv fiесаrе раrtепеr sau suьсопtгасtоr се fас
раrtе din contract, nu au tost dфrф neeligibile iп baza рrечеdЁrilог legislaliei in vigoare sau а
regulamentelor cu iпсidеп16 iУфуеllu l асhiziliilог рuЬliсеjбфЦ&rtЙu punctul lЁoS.S.

,zлз6000о]хсý"L.ý. -!



PLATlToRj
(R)SA M-lnter-Farma

BENEF'clAR:
(R)lnstitutul de Medicina Urgenta lMsP

;fi 
ti.fi 

iъ,li1 H:'i}i.';flofiя "ra 
de ach izitie

Bc,ENERGBANK.sA
stafus: ЕхЕсUтАт

17_01"2020 13;19;о1

Not5: Responsabilitalea райпd veidiol e;
ое Hata . 1 ýi coreditudinea iпfоrmФеi ln ordinul de рlай fi revine реrcоалеi cale emjte uп ordin

вс vlcToR|ABANK SA chisinau



Specifica[ii tehl Lice (F4,1)
[Acest tabel vа fi completat de cdtre oprta"t iп соhапеt" 3, 4, 5, 7, iar de сйlrе autoritalea сопtrасtапlй - iп

NчmДrчl LP: ocds-b3wdp l -M D-
l5?59026l2455 Data: l7.01.2l 20 Altemativa пr.: nu чоr fi

Dепumirеа LP :Produse
parafamlaceutice - 2020 Lolul l3,49,62,1 l2,l 8,l 56.228 Pagina: l din l

Cod
срч

Denu mirea
bunurilor

Modelul
articolulu i

Тsrа de
origine

Рrоdч-
сДtоrчl

Specifica
solicitstд

с

"еа tehnicjl depIini
ie сдtrе autoritatea
lntractantl

Specificarea tehnicй deplina
propus' de сйtrе ofertant

standarde
de

rеfеriпtý

l 2 з 4 5 6 7 8

зз6000
00_6

49.Сеаrýаf steril 200xl5Ocm Turcia

Nl]RTEKS
TEKSTIL lTH

TIc LTD ýTl

matcrial пе

dimensiun
inr

esut, SMS, 291358/m',
| 200xl5ocm. ambalat
ividual. steril.

material nctcsut, SMS, 29 l35glm1,
dim9nsiune 200х l 50сm. ambalat

individual. steril,

]з6000
00_6

62.Emplastru
(1,25cm х 5m)

1,25cm х 5m Uсгаiпа

zARYs

L GROUP SP Z
оо sPK

Emplastl
Fагmасеrо

l banda l,25сmх5m,
to nctcsut, trапsраrепt

Еmрlаstгч banda
1,25cmx5m,neleSut, transparent

]36000
00_6

l i2.Muýama
medicala

mcdicala tip А
ре baza de

Iesatura de

ЬчmЬас

Геrсdаliа
Rusa

Мчýаrпа п

tеýаtчrй dc

fabricata din
reziýteлta la

sterilizaг(
elasticitalii,

эdiсаlа tip А ре baza de

ЬumЬас; Сагасtсristiсi I

aauciuc ре baza de panza.

рrосеsчl de dezinfec|ie ýi

] mullipla сч раstrаrеа
in rulou. lalimea гuloului

85-90сm,

Muýama medicala lip А ре Ьма de

Iеýаtчга de ЬчmЬасl caracteristicil
tЪЬriсаtа din саuсluс ре baza de

рапzа, rezistenta la рrосеsчl de
deuinfёclie ýl slсгIlizаге: m!11ipla cu

раslrаrеа elaslicitalii. in rчlоu, laIimea
rчIо!lчi 85-90сm,

]36000
00_6

l48.Prezervative p/u

USG

Latex,
hipoalgic, olanda Latex, hi ,oalgic, mаrimеа: М. Latex, hipoalgic. mДrimеа: М.

зз6000
00-6

l56.Robinet
tridiгectional

RoBINET
TRlDERяc]]oN

AL PENTRU
SETUL DE
INFUZIE

Polonia

zARYs
INTERNДTIONA
L GRoUP ýр z

оо sPK

3-direc|io
linii d

lal, lipido-rezistent cu
, extcnsie l00cm.

3-direc{ional, lipido-rezistent сu
linii de extensie |00сm,

]зб000
00_6

228.ýо( protector
policlilcn,

trапýраtепt,

,п
:ý.1

Polonia

ZARYs
INTERNATlONД
L GRotJP sP z

оо sPK

Ncsloril (

folosinla,
impermia]

iп polietilen, Dc чпiса
)u suprafala protectoaтe

la p/u murdarii (lichide

ý,а,),

Nesteгildin poliotilcn, De unica
folosinlД, Сч Sчргаfаlа protectoare

impormialila p/u murdaтii (lichide

ý а,),

Ж'., ргепчmеlе: Palii Nina n calitate de: specialist iп achizitii publiceSemnat: рё*"-)

оfъrtапtul:

=rИ {-
SA Adresa: mчп,

к*
д",1
-4



Specifica{ii de р ,е{ $а.2)
Numёrul orocedurii de achizitie:Nr. ocds_b3ll,d tl -MD-l 575902612455 / 2 I 0l 5980,

Dепчmirеа procedurii de achizilie: <Рrо, luse parafarmaceutice - 2020>

cod
срч Dепчmirеа Ьчпчrilоr t,/M Сапt.

Pret
unitar
(firП
TvA,|

чпl
,l

'ret
:яr (cu
чл)

ýuma f{rа
тчА sчmд cu Тvд Теrmеп de

livrare

claýificati
е

bugetari
aIвлN)

l 2 ] 4 5 6 7 8 9 l0
ВUпuri

зз6000
00_6

49.Ceargaf steril Buc. 2000 l8,75 2 ) ýп з 7500.00 45000,00

зз6000
00-6

62.Emplastru (1,25cm х
5m)

Вчс, 2000 3,00 ,24 6000.00 6480.00

зз6000
00-6

l 12.Mugama medicali м. 500 25,8з з 1,00 l291'6,67 l5500,00

з36000
00_6

l 48.Prezervative p/u USG Buc. 2000 l,94 ],l0 3 888,89 4200,00

зз6000
00_6

l 56.Robinet tridireclional Buc. l000 2,83 ,40 28з з,зз з 4 00,00

зз6000
00_6

228.ýоц рrоtеср5 Bttc. 5800 1,08 ,30 628з.зз 7540,00

^AOTALOFERTA:
69422,,22 82120,00

ffi Numele, рrепчmеlе: Palii Nina

RMA" SA Adresa: mun. ChisiT

calitate de: specialist in achizitii publice
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Namdrulde lпdелO'тсgi
l0n}ýf,l{}

de slat , codul *sca/
ý l6]

lrrr ц {,|11j11,1, r(gi!triltl}r dl \lrt

l ?,{lý,l ý9.1

l ].l ],.]{it]'{

ltrD 00с672ý
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vlCIl PLrBl-lcli
ýl LICENTIERE А UNITДTILoR DE DREPT

din Registrul de al реrsоапеlоr juridice
Nr. 4 data 27.05.2019

ACTIUNI,,M-INTER-FARMдI,.
А" S.A.
c{iuni

9. Come4ul сu ridicata al раrГчmчrilоr gi
l 0. lmporlul. fаЬгiсагеа, соmеrсiаlizаrеа.
(sau) а opticii
l I. llnportu] 9i (sau) fаЬriсаrеа, depttzilarc,a,
апiсоlеlог ýi produselor ch im ice dc rпепаj

Capitalul social: 5160000 lei,
Administrator: MOROZOV MARU\,
Дсtiопаri, сопfоrm registruIuIui actiona

ргеzепtчl extras este eliberal in terneiul
ргiчiпd inTegistrarea de stat а persoanr:lor j
datele din Regisý,ul de stat la data de: 27.05

"rro,ur{,7
,/ ;/t

AGENTtA
DEPARTAMENTUL iNRЕGIS,гItлIt

Denumirea соmрlей: SОСIЕ'ГАТlIА Р
Denumirea prescurtate: "M-INTER-I'A
}-оrmа juridici de organizaTe: Societal;e ре
Numirul de idontificaTe de stat qi coduLl
Data imegistrarii de stat: 12,05.1994
Modul de constituire: поч creati.

(IDNO): l003600005263

Sediul: MD-2028, str, Grenolrle, 23, mu
Obiectul principal de activitate:
]. Practica rnedicaIi

сHIýINAU, R. MoLDovA,

2. Corne(ul cu ridicata aI produscIor agric,ole gi animalelor vii
3. Соmе4u| cu amalluntul al produselor
4, Corne(ul cu ridicata al produselor
5. Activitatea farmaoeutici
б. Alte activilali de asistenlЁ medicali
7, Соmецчl cu am5nuntul iп magazine
bautuli ýi pr0duse din tutun
8. Prtlctica stomatologica

izate, cu чiпzаrе рrеdоmiпапtа de produse аlimепtаrе,

cosmetice
tеhпiсД ýi (sau) repalatia dispozitivelor medicale 9i

ializarea angro а substanlelor ýi mаtеriаlеlог clrimice,

ai I din 19 octombrie 2007
idice 9i or individuali gi сопfiгmй
19.

Ion MERLICI

.lo 0000059

I

0970208486488,
пM-INTER-F

489б6.



lt!.сaа!ьпю

Rавлrчк
'ot- ое/ае

"М-lпtсr-Fаrmд" S.A.
MD-2028, mцп.Сhiýiпltч,

ýtr. GrепоЬlе, 2З

Рriп рrеzепи В.С. 'ENER S.A, (codul bancii ENEGMD22) сопfirmй ctr

t003600005263 deline сопtчl IBAN

EUR, RUB, UAH, Gвр, снF. .

!Фаqсb{rкtЁJriGпеtВ.'\rýфffi ро,rф.g'
|2r{,|ж ьrфta, la-юL пrл, a#J. r. lbftB 2.313

d| +РП 24 u1.377, фВф, fu +t'Пzl) Щф
s,**ataФЁ('*,сqп оФa* (rЪaОсrс!6q*ооп

ý\оrФsd@rr&, ооdfлы
фlфт*а{@лоп

codвAlv] lY('rоа}@Вбаr6846 r, со &$'
c.p,,d есrr. rФ Ф a),./rio

'М-lпtеr-Frrmr" ý.А., cod fiscal

MD37EN000000022245246845 1n MDL, USD

ýef Sec$a Dosorvire Clienti

prezontul ccrtiliýat este рспlrч а 
'i 

prczentlt la solicltare.

Marcela Апtопiч

Еь

-



S.A.M-I.
lD],{o l00f,60000526J (]od

NtD 2025,
'|'el00 з7з

Nr. 09 din 17 ianuarie 2020

Prin prezenи "M-INTER-FARMA" SA

LD тrr. ocds-bЗwdpl-MD-l575902612455

раrаfаrmасечtiсе - 2020" in dесчrs de 3 zile

Cu respect,

Director "М- INTER-FARMA"

{kqлкrчlл
37020536 cod Тvд 02079]1

ýtr&da GrenOble 23
904-006. 90,1_007

INSTITUTUL DE MEDICINA URGENTA
Сёtге grupul de lчсrч la

wdpl-MD-1575902612455 din l7.01.2020

са, va prezеnta mostrele produselor, оfеritе la

17.01.2020 privind achizilionare de "Produse

solicitare.

Maria Моrоzоч



ý Еýт

szUTEsT DЕёЕRцNDiRмЕ А.9.
tjгrалiуе зд774 isTANBUL /тORкiYЁ

Ес сЕ
дт

According to Аппех ll of the
93/42Jдт Ttbbi Cihaz

FullQuality
Таm

cortificate
Sertйka Numаffý,

Nurtёkз Tёkstll ve
H€ad offic€
/меrkеz:
вrапсh officB
/9чЬе:

Кёýkl0
Т(jгkiр

No:12A

Рrоdчсt(з):
Urап(lеr)

Sterilo DisроsаЬIа
steil тек Кullапmhk

RofbroncgRoport Nо: MM040&POOý-R01,
Referaný Rapor Nо

Szuteýt. Notified Body 2'195, dedarss that tho
scaordlng to Апп9х ll (excludlng басtоп 4), sбоtiоп 3 of thв
сочеБ hоsе аýр€сЪ of mапчЬсfuriпg сопсвmбd wlth 5в(
conformý to йе рrоИsiопý of thig Dirэctivo. Тh€ approved
Dlrёctive 9з/4zЕЕс апd чпаппочпс€d at]diъ.

szutвst must Ьб inforrnвd of sпу slgnlricant сhапgоý in the

2195 Ипlk пumаrch ОпаУаrm,9 Kurul.rý szuf€ýt
4 hаПd пBddB 3'0па garc bk kallta wnetiп зЬtопi чу{
ijrBtiminin giivoпlik kоýOПdпп sdgldmа w devam ottirпa iЪ
sistenl _93/4УДТ Tlbbi cihaz Yбмйеtýi Ж I, Мdddg

Uretici, 0ПпЬiпiп taýaflmпda чо уар,ýJndа gвц

This Ес cerlificate
8и д т sor'ifikasl

lýsUe Dаtе/Уауlл Tarhi:
Revision No,/ Rеvizуоп No.:
Revision Date/ Rеvizуоп Tarihi:

iоrц_оq-зо
04
2019_04-29

FlcATE

93/42lЕЕс оп Medical Devices
Ek ll'ye gore

System
Gйуелсеsl

2195-MED-t412002

ýanayl Dtg Tlcarбt Anonlm ýhkбtl
Маh, Yепi Baodat cad. No:124 Gebze / Kocaali

Mah. Tekstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi В Blok
No:031 ve 0З4 Esenler / lsИпЬчl Torkiye

Drapo, Gown and Drарg ý6ts
ёftа, опlok vo опа satleri

mапUЬсtчrsr Ь imploanФtad а qualiv sýsчaапс€ ý}'st€m
9З/42lЕЕС оп m€dlсаl devlo66. ТhlБ quality аýýчrапсо system
l mаiпlаiпlпg ýafe сопdltiопs of th€ гаsресtjче product(s) and

iý sub]ect to sчrvёillапсб рOrsчапt to Дпп€х ll, Sосбоп 5 of

апd/оr constuction oi the рrоdчЦý).

Mliltilon araticinln 9У42JДТ Tlbbi cihёz Yёrюtпаliýi ЕК ll(пaddo
ьч уёпвtim ýýоmiпiп уёrctпеliqiп sафса blhsi gе9эп аrЕпOп

Ьеуап ado| Опауlапап Ьч kalite уёпеtiп
че habarciz sёk- 1епвавlеdпо tabidir.

szlJt'st'e biИilпBk zоплdаdп,

valid lll 2024-0l!-28.
larihlne kadar gece ldlr.

BALKAN
Gепеrаl Мапаgеr

YardImсlsl

ýзý

ш



Е
of Registration

This is to thut the

Medical Deyicel - Мuпаgеmепt Systetп

NURTEKS TEKýT.IL MEDIKAL ýANAYI
DIý Ti А.ý,

KoýKL0 qEýMF] млн. YENi вАёDАт No:124 GEBZE / KocAELi /TIiRKEY

haý Ьёеп independently and is соmрliапt
with the of

ISo 1 :2016
This Certificate is applicable to the product or seryice rапgеý:

pRoDL-cTloN AND SALES ОF DlýPosABLE PRoDUcTSi sURclcAL cowNý лND DRлрЕý, NoNýTER|LE
cowNs лND DRлрЕý, NON\trOvEN Fлвксs, }1 FABRIсS лND АррLlслпоN.$ ýлLЕ оF DlsроýлвLt
STERILE PRODUCTý; (SURGICAL GLОVЁý, WOOD|aN

INFUýrON (ýэRUNI) ýЕБ URINE вАG,
Uf, DEPRESS(}R, sURGlcAL 8LлDЕý, FLowMETER,
TR-E }iiýpUSIoN ýЕъ BLooD LANсET)

sAr,E ОF DIýP0ýABLi NoNýTERILE PRoDUCTý; oN GLоуЕý, рЕ cl"oyEý, м4ýк, сАрý! sHoE сочtrR,
wooDEN T0NGUE DEPREýSoR, UNDERPADý, AND DRлрЕý NoN_}?olTN PPFABRIсý)

iJRETiOli чЕ ýлтlýr YлрILлN тЕк KULLAýIMLIK сЕRRА}tl oNLUKLER vE 0nTOLER, NONS,I,ЁKIL
oNLOшJR чr ош,OLЕR, oRULMrMiý KUMAýl^R чЕ лрLiклýYоNLАR

\цi ELDIУENLEn, тлнтл DIr, вдýлсАёt, BlýTURi L]ctl,
lлýl, KAN YеRмЕ SDTi. клN LtNsýTi)

SATlýt YAPII,,AN тýк KIILLANlNlLtK STERL
DАмLл лYлR sýTl, srRU.ц soTl, h)пАR

ýлтIýr Yлрп-^N тЕк кULLлlitмL!к NoNýTERlL i]RtJ]чLЕR ELDlvE!.II-xRi, рý ýl.DtvEN, мдýкЕLýR, BoNELER"
оп,LtlкLЕR vE Dокr-rNмлмIý рр кUмдýLлR)GдLоýLлR, т^нтд DiL вдýАслёl,YлтАк KORUYUсU

Cerliftcale
Date of iпitial regiýtrat]ion

Date of this certificдte

ýчrчеillапсе audit on 0r

Recertilication Dце / expiry 05 Sep&mber
Thr. ýonjn.ra. lý P.oP.rty of St l'л..h9 й t Зу.t 

'rl 
s.мсз. Art Ltd,

lrесtоr
ý T,\U л.с1-1LY MA,NAEEl.n & SYSт€й ý EtivlcЕS a

TR|1235II
0б SерtеmЬег 2019

0б ýерtеmЬеr 2019

05 SерtеmЬеr 202ll

.l,.; ,],-. l.,L ,.] Lofldon, EclN ltPN,

Fоr precýe and updaнd infcrmation 'фп|

Thiý oёrliýсýtý lý iПе propsrly af ýtaunchly МлпаOеrпеп! &
the prese4t c8.tifi oate пial| to iпfо@sвчпсhlуsёrviсеs.соm
ý{rvigeý 8rivate Llmited and iмll Ье rotlrned lФrпеdiаtеlу when deФandad



^

тuчRhеiпlаяi

Certifi
The

тUv Rheinland LGA

hereby certifies that the

20,19-07-1,1

Sx 601

саtё
Body of

9rочрZARYS

Effective Date:

certificate Registration No.:

Ап audit Was регfоrmеd. Report No.:

тhis certificatэ is valid until:

( одккs!l 
Dёчtýсh€

',']':]-,l' Alkredнeruпgsrtell€
DzM_14169{1_02

Date 2019Ф7-11

Spбtka z ograniczonq' Бp6-1kE kоd
чl. Pod

41-808

has established апd applies s qUality System for medical devices
Scope:

(see аftасhmепЬ for апd site included)

proof has Ьееп fumishsd that requirements specified in

EN lso 1 :2016

are fUlfilled. The quality management iS subject to уеаrlу sчгчsillапс€.

,l8

26300232 0,1

2020ФбФ8

т()v Rholnland LGA Producъ GmbH -
Я--"о,ý

Tol.i +49221 806_1з71 Fахl +49 2218(ьзs35

GmbH

2 - 90431
hФJЛr,.,.а,lw.соtt ýэНу



@
тOчRhеiпlаЁd

Doc. 1/2, Rеч. 0

iirnberg

ufactuTe and distrlbution
procedure веtý, surgica], drapes

medical deviceý.

Byczkowskl

41-808 Zabrze
Polska

Design and developm(:nt,
of sЕеri]"е; surgica:L ki
and беt,Б of gurgica].
мапчfасtчrе and
diBpoýable medica],
medica1 dечiсеБ.
Diýtribцtion of

of ýterj.le апd поп-ýtеri_lе
and !on-ýterile reuýable

тUч
LGA Products

Attachment to
certlflcate
Registration No.:
RероЁ No.:

organlzatlon:

TillystraBe 2, 90lt31

Sx 60140840 0001
26300232 013

ZARYS lnternationarl
Sрбlkа z ograniczonq
sрбlkа komandytowa
чl. Pod Воrеm 18

Deuвche
Akkredltierung55t€lle
o_zм-14169{1{2

Date: 2019-07.1'l



ь
TUVRheinlaPd

тUч
LGA Produr;ts

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Аftасhmепt to
СеЁifiсаtе
Registration No.:
Report No.:

organization: zдRys tпtеrпаtiопаl, 9P!f,|зr_ojll1l"-,9n1

sx 60140840 000l
26300232 0,1з

Polska

Doc. 2/2, Rev. о

edzialnoscia

on of medical devicёs

spolka kоЙапdуtоwа
ul. Pod Borem i8
41_808 Zabrze

l Bpolka komandyt,owa
l ц1 . GusEawa Eiffel'a 15
l 44-109 G].iwiсе
] poland

]I Activity:

i 'corage/ 
rеlеаБе an(l

]

]

l

i ýсоре: slte i.ncluded:
],

ARYS International
I

l spolka z ogranj сzопа

( ооо*;*'"
Akkreditierun8sstelle
0-zM_14169{1_o2

i

Date: 2о19.о7-11



Ес
Directive 93l42,|E

Production Qualiý
Medical

Registration No.: DD

мапчfасtчrеr:

Rероrt No.:

ZARYS lnternational

Products;

Spolka z ogranlczona
spolka komandytowa
u], Pod Воrеm 18
41€08 Zabrze
Роlзkа

(sее аеtаеhmепts for

Replaceý ЕС Celt i f icate,

Explry Date: 2024 - 05 -2,7

Ths Notified Body herвby d8cla.oз that thё rsquirem0nts
Ьоsп met for the listed products, Тhё abovo паmоd
,sgчrапсе syslgm, which is Subject to Poriodic
aforementioned directive. Fоr Placing оп th€ market of
ceгtificate an ЕС typo-oxamination cortificato according to

Effёctlve Date: 2oi9-06-09

Data: 2о!9 - a5-2-t

TUV Rheinland LGA Products Gmb
тЁv Rheinland LGA Products GmЬн is а

сопсеrпiпg modical deviceý v{lth

ь,
TUVRheinland

Аппех V

139535 0001

017

S and silеб inc].uded)

j.ýiration No.: DD 6011?020 0001

Аппох v of the directivg 93/4zEEc hачs
hаs eBtab|ished апd appliýs а quality

dafined Ьу Аппех v, sGction 4 of thg
llb and сlаgs lll dovico8 covorod Ьу this

lll is roquirod,

Notifiod Body

Rafal Byczkowski

- Tillystra8e 2 - 90431 Niirn
Body according to Dir€ctiv€ 9Зi/4zЕЕС

RЬ'
\.)т
пlr.Ё 

'

ldontlfication number 0l



тuvRhеiпlапd

r/6,TUv
LGA Products

TillystraBe 2, 90|43

Attachment to
certificate
Rеgistгаtiоп Nо.:
RероЁ No,:

Manu{acturer:

DD 60{з9535 0001
2в300232017

ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
spolka komandyto,wa
ul, Pod Воrеm 18
41.808 Zabrze
Polýka

РrоdцсtБ j.ncluded:

st,erile and non-ýeerile счttiпg 9au2]e
Non-steTlle dreý6ing gauze
sЕеrilё and non_seerj,le gauze ýwabs
(with оr without Х-rау thread)
ýEeriIe and non-sterile gauze 1ар
(with x-ray thread/ with Х-rау chip)
seerj.le and non-ýterile gauze balls
(with or wiEhout x-ray thread)
stёrj.lе and non-seeli}e gauze rol]"s
(with or withoue X-lay thread)
sterj,le and non-stёrile поп-wочеп ýlrabs
(with оr withorrc Х-rау thread)
Sterile palaftrn gauze drе бs i п99
ýterj-le three-way sEopcocks
st,efile tlansfusion seEB for sinqle чsе
sterj,].e infuýj_on setý for бiпglе us€|
stefile extenвj.on tчЬев for infugiorl

Date: 2019-05-27

NЁrпЬеrg

Byczkowski



r:шr r

Byczkowski

Doc. 2/6, Rev, о

ь
TOvпheinlaPd

Attachment
certificate
RegiStration
Report Nо.:

Manufacturer: ZARYS lnternational
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
чl. Pod Воrеm l8
4'1-808 Zabrze
Polska

Productý included:

steriie endotrachea]- tr]baý
steriie tlacheostony tчЬе9
steriie breathing ci_rcui t s
Sterile caLLreter nounts
Non-sterile anaesthetic masks
sterile 1aryngeal maýký
sЕelile oxygen maýký
steri],e МчlЕi-vепЕ masks
stеrilе поп-rеьrеаth mаskб
steril"e nebulizer maaks
ýt er j, ].е nasa1 oxygen сап!чlаý
sterile nebu] izer ýets
sterile oxygell t,ubing
Stеri 1е Suction са cheLeTs
st,eri le abdomj-nal drainý
Ster:i 1е feeding tubes
sielile stоmасh and duodenal eubes
sterile urology calhecers
sЕerile suigj.cal ýuction set.g
SЕеrilе surgica1 suction саппц].аs
ster!le ýуriп9еа fоr single use

I

TUV Rhei
LGA Products

TillystraBe 2, 9043 NOrпЬеrg

to

No.: DD 601з9535 0001
26з00232 017

Datei 2019-05_27



ТЁV Rhclin
LGA Products

Attachment to
certificato
Registration Nо.:
Report No.:

llllanufacturer:

DD 601395з5 0001
26з00232 017

ZARYS lnternation,al
Spolka z оgrапiсzсrпа
spolka kоmапdуtо,tлrа
ul, Pod Borem 18
41-808 zabrze
Polska

Productý iпсlчdеd:

ýterile

st erile
ýteril e
s teri 1е
s teri 1е
s teii 1е
sterile

inýulin ýyringes
tuberculin syr j.пgе ý
hи)odermic needleý
insulin реп needl eý
b1ood lancets
Iv саппчlаý
needle free valves
sцrgiса1 gloveg

Dаtз:2019.05-27

Doc. э/6, Rеч, 0

Ni.irnberg

ш

Byczkowski

ь,
TUVRheinland

TillystraBe 2,



ТUV Rhclin
LGA Рrоdч,сts

TillystraBe 2, 90143 Niirnberg

DD 60139ý35 0001
2в30о232017

ZARYS lnternational

Doc, 4 /6, Rev. 0

TOvRheinIa;,d

Attachment to
CeЁiflcate
RegiStration No.:
Report Nо.:

llлапчfасtчrеr:
ýpolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Borem 18
{1-808 Zabrze
Polska

PIoducts included:

Роr ehe
опlу thе
ý ecu ri ng

folIowing medica1 deviceý thе
aвpecEs of maaufactuie concerned
and пaineaining stёrilе condit i

- Adhesive cannulla fixation dressings
- Adhesi,ve wound dreýsingý
- Еуе pads
- Iпсj.Sе films
- Transparent film dresBlngs
- Fоаto dresбingý
- АЪsоrЬепt wочпd dress iлgs
- surgicaI 9owт16
- surgica1 drapes
- set-g of ýurgical drapes
- Flчid ёоllесЕiоп роuсhеё- Nela t,on саЕhе!,еrБ

Date; 2019-05.27

сочеrб
Lh

Byczkowski



ь
,ii)

тuvRhеiпlапd

тUч
LGA Products

TillystraBe 2, NЦrпЬеrg

DD 60139535 0001|

2взо02320,17

ZARYý lnternation al

Dcc - 5/6. Rev. 0

Attachment to
CeЁiflcate
RegIstration No,:
Report Nо.:

Manufacturer:
Spolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Воrеm 18
41-808 Zabrze
Polýka

Pi]oductý included i

!'or the foI1owing nedical deviceБ the
only the aýpectý of mапчfасtчrе сопсеrпеd
бесчriпg and mainlainj,nE бееrilё сопdi

- vаgiпа1 sресчlчms
- cefvj,ca1 Ьrushеý
- urine bagв
- Tongue depresýors
- Guede]" airways
- Ineubation ýtylet s
- Endotrachea1 Lube hol ders
- suct,ion LчЬёý
- Wichdrawal саппч].ав
- Alginate dress ings
- cannula Sl]oppers
- Uпйi 1ica 1 cord clamps

Date:2019.05-27



тUV Rhein
LGA Products

TillystraBe 2, 9043 Ntirnberg

DD 601305з5 0001;
26300232 0l7

ZARYS lnternational

Doc. 6/6, Rеч. 0

Attachment to
CeЁificate
Registration No,:
Report No.:

мапчfасtчrёr:
ýpolka z ograniczona
spolka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

ploduetý iпёludёd:

zARYs Internatj.onal Grочр
spolka z ograniczona odpowledzialnoЁc j-a,
gpolka konandyLowa
ul. Gчstаяа Biffel'a 15
44-109 Gliwice
Poland

Act j"vicy: Productioq

Date:2019-05-27
ByczkoWýki

ь
"с)TUV Rhein la nd



.^.' WУМбrса:
J---. \ Manufacturec

ЖА #;::

olwiadczamy па wlаsпq odpowiedzialnoj( 2е wуrбЬ
yle declae uпdеr оц soje /"sфпýЬlitу thr tlв пedkа1 deyic}

zARYs Group spolka z ograniczonq
spolka kоmапdлоwа

ul. Pod Borc:m 1 4t-808 Zabrze, Poland
tel. +48 32 2:/l 69 , t ах +48 32 27 4 7 2 84. e-mail: zarys@za rys.com.pl

modele/ýpy: razmia{/ }ize:
models /typeý

przylepiec mocujqcy z
klasy l. regula 1/

il odhesive РЕ tope
class l, rule 1

ad/ width frоm 1,25 cm do/ to 5 сm
dlugoýC lenght from 5 m dа! to 9,14 m

wyspecyýkowanym W dokumentacji techniczne.j wyrobu ТСтlE deice co.,$ed ц this d&cЫaaiol, camprles ,rrф

,е lir Тa}06 pUnK ] рр. l } zal. nl 5 }deпty{il{j! wr,rойl /

.godnв z zatacnikiem lx Dyrekrywy 9З142ЛЕС
xcotdfug |о Апlёt lx ot фе ct.3<lм 9У42/ЕК

zawarty w dokumentacji techni(znФ тD{б - dokurтEnt
ninieiszej deИaragi

do obrotu DzD}01, ktбry Uwa2a ýie za czeJa

сауеrеd Ц tЬТеdlпkd Fiks П,М - Rеrва* Dсr.lпlf-rnt DZф4l ,

sреtпЬ ws4ýtkb sююwаlпе wymagania }rektywy 93l {proceduB оtепу zgodnoki zalqcznik Иl) oraz Ustawy
z dnla 20 maja 20'10 roku о WYrobаch Med}rcznich {Dz U. nr l 7 , poL 679 zф2пЪi9zуmi zmiапаmi ).
mеев s арфсаЬЪ ygyisions of tE aealire 9у4жк (asJe*"xn ol tап{оmilу рrх€y'lае Дппех w) чеhiф aoply ta il ё9 |?le as of the
да ol 

'пфсаl 
D*ices о{ 20 w 2аю {mбd rla. l07, rpjltidl67g as

Wyr6b Wуmi€лiопу w ninieiszej deкaracji jeýt zgodny wykazem nadzorowanych поrm zharmonizowanych

Фfflde/ed aJ а рап of thi5 declaration

lirt al suфМsеd hаmrапisёd starda'аs sсtr:c|fied
io tM le€hoical dcсomentalion of tl]е dey,ice fD,!Ь_

(€

DatalDate: 2u6,а2.22
We rsjal Yersioa l

РRОDU{ТМАNАGЕR

imig i nazwiýko/

DEKLARACJ
сý€tлR*тlоlt 8

zGoDNoýcl
сонFоRмaтY



I

WУfiлdrса
kьrlцf*turеt

Adres:
Adr*

бrочр spýka z ogвniczon1
ýpбlka komandytowa

ul. Pod Borem ZabBe, Poland
tёl. +48 з2 271 69 Ьх +4а З2 27 a 7 2 84. е-mзil: 2аry9@zаrys.соmФl

Oýlriadс:amy па w{asnQ йpowiedzialnoý( 2е wубЬ
We cecla.e ,пdе. аф 56е lеsэrаs:ыц lы aha ffedrcej *ч'се:

fartuch РЕ арrоп

modeleltypy:
пodels/types:

tЬзу | re$Ё 1l

Iozmiar/ýze 71xl 16 7lxl80 сm

:godnie z !фепiИеrп lx Dyrelcywy 9У42lЕК
хсоr&ц ra Амех 1х ф lfe б|есl|уе 9у12,|4с

zawa(y w doklrmenвcii Ефлiепсj Т}34 - dokument
nin'ejSaej deНaracJi

do obrotu DZDo{l, ktбry uяа2а ýie za czeк

ýреlпiа w9zyýtк€ ýtоsо!л?аlпе wyrnaganb Dуlg,!Ф,,.чу фrосеdчrа осепу zgйпоýсi zatqcznik Иu o'аz Urtawy
z dnia 20 maja 2010 roku о \dryrobach Мёdуслусh (И. U. nr , poz. 679 z фtаiеiszуml zmiапаmi ).

u/уrdЬ wуmiепiопу w пiпiеРе' deкaracji ]eý lgodny wy*azem па&отоwапЯп norm zharriюni.aowanych
lvysЁcyfi ko},anyrn w dokommвcji leйni(znej ayTobtl

'he 
dýrce санф ry $is Ыааiа|, Фfrtýi5 йr}

й *Е tкiоhrdоФýелЕIЬо of йе d€ve 
'I}34.

(€

йыOаtе: 2016.12,2l
Werýjryerrjo* l

DEKLARACJ ч GоDN
oýeIai^}loil (о*F8пý|rY

oýcl

zARYS

rul? ''

imi€ i nazwisko/naoЕ
slanowiýko/poýrioл



ZERTlFlKAT l Cer tificate
DlN EN lSO / ЕN lýO 13485 : 2016

Hiбrmit Wird b€ýchбinigt, dass die Firmа / Тfilý cartiflgý, 
'hat 'iб

Van Oostveen Medical В. V.
Неrепwеg 269
3648 сН WiInis
The Netherlands

siп QualitёtsmanagemenБyýtem пасh der Norm DlN EN lSo 13485 :

oualitalsmanagementsysteme - Апfоrdеrчпgеп fйr regulator|sche
Dieses zertlfikat зtellt пiсht dеп errorderlichen Nachweis zчrАпьri

haý 9ýtabi/ýhed and m аiпlаIпs а quality mdпаg6.п9пf ýysl9m tl,at
EN aso 

'3485 
; 20r6 - Madicsl devices - Qцаlilу папаgоmgпt sy|

Thig cBlliticato is поl ап dulhоrisаtiоп to aftix tho сЕ mark.

Geltungýberolch / scope

Entwicklung, Нgrstеllчпg und VэdriоЬ von
BlUtlanzetten, еlеktгопisсhеп
Kathetern, chirurgischen Handgchuhen, lnfus
Paraffingaze, lntraveniisem lnfuslonsbesteck
Tuberkulinspritzen, lnsulinýpritzen, digitalen
BIutdruckmessgeraten, Тhеrmоmеtеrп, Unte
Тrорfеr fЁr Medikamontё.
Design, Manufacturing апd Distrlbution of Blades,
Iancetý, Electroпlc ýрrrуgmоmалоaпеtеrs, (

Surgica' Groyes, lпfusiоп sors, 
'rrrауолоUslпfчslоп ýe!s, ýуrlлgеs соrпрlеtе with tVeed/e,

Thermometers, Ihrее lyay stopcacks, Дпеrоid
Ехаmlпаtiоп 6/oves, ýуriлgеs, Uriпе Bags,
R99.-Nr. l Rog._No. 04 2210413Э5
B9rlcht N.. / Ropod Nо, 3523 7664

7"r,r,,-
zortlfl zl9Iungýýtslls r0I ModizinprodUkt€
cerltlkdtlon body fol пedica! davices

TOv NoRD сERT Gmьн Lang6marcksiraBa 20 45141

Вопаппt9 st9llg Кёпп_Nr. 0ОИ ,/ Norйed Body lD. No. 0Ц1

lft'пдккs
чý* D!uЕсh.\= :- лl'.dli..Uщrýвh

}zttan0o7{6.ol

i lhg rвqцiramопls ol o//v EN lso 13rr5 ] 2016,/
- Requlroпonts for rogulatory pulposes.

Skalpellon, Bluttransfusionssets,
опdоmеп, Trachealtuben, Foley Ballon
]пtrачёпiisеп Kathotern, Nadeln,

Spritzen komplett mit KaniiIo,
3-W9gеhаhп9п, Aneroldon

Spritzen, UriпЬечtеlп,

Blood Аdmiпistrа(iол sets, Brood
Trach@al Tubes, Foley Ваllооп catheters,
/Yeedjes, Paraffin aauze, S"-alp Уеlл

sуriпgеs, rлsu/rп ýyringeý Digira'
Thefmoпeters,

for Medlcine.
Goltigkoit / yafd,ly
чоп / 

'roп 
2019-03-12

bis / Uлa' 2022-03-1'|
Edition 3

Еýýоп.20,19-03-12

/ EN lso 1З485 : 2016 - Modjzinproduktв -
- €ingefilhrt hat чпd ачfг8сhtsrЬёIt.
9r СЕ-КsппzеiсhпUпg dаr.



EG-Zertifikat l ЕС-Сс> ficate
gem. 93/42IEWG Апhапg ll оhпо (а)

Hiermit Wird beschэlnlgt. dass dls Flrmа / ftlý cartйes, 
'fial 

lfi8

Vап Oostveen Medical В. V.
Herenweg 269
3648 СН Wilnis
The Netherlands

асс.93/42/ЕЕС Аппех ll Mthout$

fiir die Produkte / dio Kategori€: LiSte d€r Produkte sieh€
lаr IhB producls / product calagory: LlBl ol рлоduсls боо dппех 1

skalpellk'ing€n, ýkalpellen, Bluttranзfuslonsýots, l
Trach€altuмn, Fоlоу Ballon Kathotor, chlrurgische
Pa.affingaz., lпýач€пОао |nfuýlonýbsýtecko KoPfh

eloktronISche Blutdruckmoý8g9ratg, Копdоms,
lnfusionýaetý, lntravenaiýe Kath9t€r, Nad€ln,

lnsulinsprltzsn, digltal€ Thermomбtor,
spritzen komplett mit Кап019, Tubgгkulinsprltz9n,
о Blutdruckmeýs9Erat9, Тh9гmоmоtвr,

Uпtеrsчсhчпg9hапdsсhчhо, Spritz€n, Urinbeutol, fOr Mзdlkamonte.
Bradoý, scarPels, Blood Admlnl'tratloл seas, Brood
Tracheal Tubes, Folay Balloon carh8ferý Sиrg/cal (

'пfчýrоп 
sefs, lлtray€rous caafieaers, f,ragdras,

ElB ctron ic s р hyg m оm а поmеtо rs, Сопd о m s,

Paraffin aauze, ýcalP Уоiл 
'лfusion 

ýot& ýyringes со,
Digltal Гhоrmоmеrвrs, Тrrl€о lryry stopcockB, Дпаrоld
Groyos, ýyringoý, Urlne Bags, DroPPers for Modlcine.

ein QualiЁtýsich€rungýsyýtem fuг die Auslegung, die Fertigung
deý Апhапg ll (оhп9 Abýchnitt 4) der Rlchtlinio 9З/42lЕWG апW

haý eslab/iýi€d s gual,ty ýyýt9m for d9s,Ф , рrоdчсtiоп апd liпаl
ol thg diroclve 93/42JEEC. Additional to ths СЕ-mайiпg th| noli
validity ol this certiticats Ь baýgd оп lr?a mа iпtопапса of lhg qча,

апd ,Is sU.Y€,i//aлca Ьу lhe Notifiod Body accond,hg Ллrgх 11 s9cl
сirсumsrалсаý.

Rgo.-Nr. / R8g.-No.04 232 04lЗ35
B9richt N.. / R€porl Nо, 3523 7665

2, 1.ь
zsrtlfl ziоrчпgзstвll€ ftil Medizlnprodukte
cellilicaton body for пsdlcal dаvlсоs

TtJv NoRD CERT Gmьн Lапggmаrсkзtrs&о 20 4514,|

вбпsппtе Stеllб кбпп-Nr. 00/и / Not 
'iod 

Body lD. No. 0044

******* жНЖ:iцai **жi
х, .х ll.ф,!lоduш.. IО* **О zl-Фв&вЕ.l0.1б

wirr} i,1eedra, Tuberculin Syringes, 
'лsuriп 

syringeE
mо m а п omolars, Т her mо mete в, Ех а m l п atl о п

[ibбrtrag bar.

асс, to lhe r9quiromonts ol Дппвх ll (urilhout s9clion 4)
пuпЬеr ol the Notifiod Body haý to Ьо a'fixgd. Ihо

syýtem in ассоldалсб with tho rcquiraпBnts ot lho diroclvo
5. Tha ca',ificate mау поt Ьв trsпsfопоd чпdоr апу

Giiltigkeit / yslidity
von /froп 2019-оз-12
Ьiз / unt' 2024-03_t1
Edition 4

Essgn,201g-O3J2

die EndkonГolle dеr gбпаппtоп Produkt9 пасh МаRgаЬе
|t. zusaИich zчr cE-Kennzoichnung mчss dig КеппUmmеl
ifikatý beruht auf dеrАUrrосhtеrhаltчпg d9ý QualiGtý-
Rlchtlini€ Und seiner UЬеrwасhчпg cu,ch die Вепаппtв



АNLАGЕlлNN
Апlаgо 1, Blatt 1 чоп 5
Аппох 1, Page 1 of 5

Reg.-Nr. / Reg. IVo. О4 2З2 041ЗЗ5

produkte der klasse lm
products of c/ass lm

тhеrmоmеtеr, Quecksilber frei
Thermometer, Mercury free

-*t*t*,
{Erci**о**оо

BlutdruckmeRgerЁt, aneroid
S phyg m оmап о m eters, Апеrоid

UMDNS

,l4.028

,l6-156

Anmorkung: FOr Produkte d€r Klaýso l mit Mossfunktion bel
H€rstellungýschгitte iп zusаmmепhап9 mil dsr

Sich das zerlifizierungsverfahren auf die
litat der pюdukta mit den messtechniýchen

Апlоrdеrчпgеп,
Fbrproducta оfс'sýs l with лsаýUr]lg fuлctions a'

mапUlвсturе сопсеmаd wrh tho сопfоппw ot tho
coailication рrосоss is r9stricled lo lho aspoclý of

with mеtrоl og ical raq ui re mепts.

Bsricht Nr. l R9port Jvo- 352З 7664 Giiltlgkoit / yalrdrty

чоп /from 2019{3-12
Еdiiiоп 5

ЕsЕвп,2019-0з-12

vIL
zбrtifl ziBruлgs9tвlla f 0r Medizinprodukte
СеiiПсаtiоп body for modicel d€vicos

TOvNoRDcERTGmbH Langcmarcвtraвo20 451

Вепвппtо stвlb Kenn-Nr- 0044 / Norrrled Body lD. No, 0044

Вшmt dtJrchJОэфл.ьd Ьу

zmt Bl.lbdйLaлdý 8
rn, GdmФEit.Jcnut -9
м мл.lпlЕh йld i

trbai""p.MЦb l
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АNLАGЕlлNN Ех

Апlаgв 1, Blatt 2 чоп 5
Дппах 1, page 2 of 5

Reg.-Nr. / Reg. ЛJо. 04 232 041335

produkte dбr klasso ls
producfs of c/ass ls

Spritzen 2- und 3-teilig
Syrlлges 2- апd 3-part

Harnauffangbeutel
Uriпаry Collection Bags

Н аrпа uffa пg beufel, Sёчg/lлg
Urinary Collection Bags, lпfапt

Untersuchungshandschuhe, steril
Ехаm l nation gloves sterfle

Тrорfеr, Medikamente
Dropper, Меdlсiпе

Апmбrkчпgi Flir Produkte der Klass8 l Бteril beschrankt ýich
schritto in zusammenhang mit dar ýtorilisation l

/vore; Fоr p/odrcts ofclasý l storil9 tho caftificalion цa
w,iф sосUriпg а''d rraintaiлing ýaэл?€ corditlorý.

Вбriсht Nr. / Roport 
'vo. 

3ý2Э 7ý64

Z-1 ь
zBrtifi zierUn9sstelle f iir M€dizinprodukt€
coltification body for пedieal davicos

TUV NoRD CERT Gmьн Langomarckýtra0e 20

Вепаппtе Stells Kбnn-Nr. 0044 / Nolir€d 8ody lD. No, 0О44

UMDNS

l3.929

,t4-298

16-782

11-882

12-506

Giiltigkбit / yal'dfy
чоп / 

'rоп 
2019-0}12

Ёditlоп 5

Е8sвп,2019_03-12

*о***t, ":#*rЖ:i
t ЕьG } "l"#ffi*: iХ. .тr М.dmрмt*lФ lО* **О zLGаs-2з6.1о.16

I zertifizierungýverfahren au' dle Aspekв der H€Бte|lungs-
d9[Aufrechterhaltung der SterllltёL



Anlago 1, Blatt 3 чоп 5
Дппох 1, pag€ 3 of 5

Reg.-Nr. / Reg. IVo. О4 232 041335

produkte der klasse lla
Ploducls of c/ass l/a

KIinge, Меssеr
Blades, Кпlfе
Меsэеr, Skalpell
Knifes, Scalpel
Bluttransfuэionsbesteck
Bl ood Ad m l пi sfлаfiол ýef
Lanzette, Вlчt
Lancets, Blood
В!чtdrчсkmеRgеrЁt, elektronisch
Sрhуgmоmапоrпеfеrý El ectro п i с
Endotracheal Тчьчs
Endotracheal tubes
Kalheter, НаrпWеgе, Foley
Cafhefers, U riпаry, Foley
Напdsсhчhе, chirurgisch
Gloveg Surgical

Borlcht Nr. / Я€роrl Лrо. З523 7664

v7d?
zoгtifizieruлgsstolla f 0r Msdizinprodukie
caiificalion body lоl medical dgvicos

TOV NoRD сERT Gmьн Lапgеmаrсkзtrам 20 451

Вопаппtg Stбlle Кепп-Nr. 0044 / Noli'?ad Body lD, No. 0014

******* жtrЖi#=лсi **ж;}g i
* _ -.? м.dйпO.офrпп lО***О z'.G8!t-2з6,1о.lб

UMDNS

12-234

12-252

10421

10440

16-,157

l4-085

10-720

11-883

Giiltigk€it / yarld'ty

чоп / 

'ror, 
2019-03-12

Edition 5

Еssоп,2019-0з-12

www.tUev-nord-c€rt.do m€dical@tuov-nord,d€

ANLAGElArvrv



ANLAGElA/vN
Anlago 1, Blatt 4 чоп 5
Дппех 7, Pago 1 of 5

Reg.-Nr. / Reg. l\Jo. О4 2Э2 041З35

produkte der klasse lla
Products of c/ass //а

lпtrачепёsеs ]nfusionsbesteck,
lntravenous Дdmiл js tra fio п Sefs,
Katheter, iпtrачепочs, peripher
Cath eters, l ntraven о u s, Ре ri р heral
lntravenёses lnfusionsbesteck
l ntrave по u s Дd m i п i stratio п Sets, Scalp
Nadeln, hypodermisch
Need/es hypodermic
vеrьапd, nichthaftend
Oressing, Nопаdhеrепt
Spritze, subkutan
Syringe, hypodermic
Spritze, ТчЬеrkчliп
Syringes, ТuЬеrсuliп
Spritze, lnsulin
Syringes, lпsuliп

Berlcht Nr. / Rороrt Nо. 352З 7664

7,f ь
z9rtifiZigrungSStolle f0, MбdizinprodUktв
coПilicalioo ЬоФ for mёdiaа| davicas

TOv NoRD CERT GmЬН LangomarckýtraBe 20

Ввпаппt9 Stolle Кепп_Nr.0044 / Not rod aody lD, No. 0044

Vеrwепdчпg
Purpose

UMDNS

12-157

10-727

17-825

12-745

11-325

1з-940

13-945

1з-941

G0ltlokeit / ya'rdtry
чоп / from 2019-03.12
Edition 5

ЕSбsл, 2019.03-12

***** ВФ.fi ou,cпb.cшl.d ьу

+я '1+ z.пr"r"гь а* rи'.r . r
t lLG } ъ"жж" i
r_д _л,Е M.d(nB9duroi l
^***^ zLG.вs.2з6.1о.,|в

www.tuev-nord-cart.de medical@tu€v"nord.d9



ANLAGElANN
Anlago 'l, Blatt 5 чоп 5
Аппох 1, PagB 5 of 5

Reg.-Nr. / Reg. /Vo. О4 2З2 041335

produkta der klasse lla
Products of c/ass //а

Thermometer, elektronisch
Thermometers, Electronic
Dreiwegehahn
Three-way stopcock

produkte der klasse llb
Products of c/ass //Ь

Kondome, minnIich
Сопdоms, Male

Bgrlcht Nr. / Repo.a Nо. 3523 7664

7хL
zэrlilizi9rungsýtвllб filr Medianpюduktg
coftiflcatloo body fol mgdlcal dovlcos

тЁч NoRD сERT GmbH Lапggmагсlýtr8во 20 451

вопаппt9 stsllo Konn+,ll 00/и / Nоаlфd Body lD, Nо. 0044

вф.п,п outrlв.]gn.tod ьу

zфr.liв!. поrlАлdэr t
Ьбt 

^ап.,фпl!li! 
Und !

ll"а*"ям",м l
zLG.Bý-236.10.16

G0ltigkolt / yarid,fy
von / 

'rom 
2019-0з-12

Editlon 5

Еssgп,2019{3-12

UMDNS

14-032

13-803

UMDNS

18-080

.*****.
{=lс}о*о***о
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PENTRU PRODUSELE ALIMBNIцK_ýI ý!
С анwпар Hcle зас,t юч аuе ilw

diпltlm" tN, "
Prin prE8nful avlz sanltar ýе сопfirmа са producerвa, Utilizaгea ýi desfacgrea P.oduselor / ёchipamentolor

Ml.{lýTERUL SANATAT||, MUNclI
9l PRoTEcTlEl SoclALE

AL REPUBLlcll MoLDovA
,министЕрство здрАвоохрАнЕнt/я, та/дА

И СОЦИАЛЬНОЙ ЗАЩИIЫ РЕСПУБЛИКИ МОЛДО ]Д
AGENTlA NATlONALA PENTRU SANATATE PUBL,CA
НАЦИОНДIЬF]ОЁ Al FН ТСТ8О ОБЦЕСТВЕнНОГО ЗдОРОВья

MD-2028, mLln. chiýina!, 9tг, Gneolghe. Asachi. 67-а
1Bl. +зт322 Б7 4501 , fax + 373 22 729725

. IDNO 1018601000021
E_mai]i ansp@ansp,mdi aпtcame€@ansp.md

л\.IiL

Наdl'@ulull @]rrпфlъ01 зы!rоФ4в!l lй'lфоrх&€'rcп.алю InfuJ
дrticole рsrаfsгmасечIiсе iп аsоfilmепt confob

lndicatii Metodice nf,29 FI/l683 din l4,05.01,
dispozitivele medicale

DtSPoTEci{ ZAO Yaroslavli Rezinotehnica,. Stel
lпStгumепБ Со. Nutrex Гехtil Nakis Sал. Tic, l-rd

Г)еmеrs, contract пr, 5Ol297 din l9,03.20 l 9, fhc
sanitar nr, 3347 din 30.1t.2017

DосUмЕптдтtЕ rtЕD|сдLд i мэдrrчиrсш до.учоппr"а
FoRMULAR / Фор!, tlr 303.2/.
ДРRОВДТ DE MsvPS alRM / у,в.рlФ€rа мзтсз рм
3'1,10.1l Nr в28

селlrulов hсеrcэrl d€ laborator acrodlвtoB сэtsо
С€пirul Nallonaldo Aclsdlвrs diл RвоUЫlса Moldova MoLoAcИФgЕ-d'яdи лабораlооtsь у Фrtр rk,Фiц,rc;."ньr!ъцуоп.ль}ыу fu rредутsциоF{ну ц..IDом 2м MoLDдccerliial ru -I,04a oi1 'l,оr2о.а!аlвЬdр'лa,а lo022022
AcIBd,ы ln Slýвп|Ul Mпlý16llLl sзllёtаill, vч-сп
у prol€ct,oi soёal9 эl RM
/.UrФлв.iФп ьск (I. v,"iФ.рd.. Фр.фоrр.r.фr lруФ и
сJ+Фф з.цх,9 F\ф/6. }", мо,,\.1оф
cen ficat n, 2293 din zi lоzоЙ,пiЪыr panala2,|1o,2o19

u неицu|евьа проо|,юпо|. ' ,,,r,

a.lz. 201 9 ,r .]

Sunt сопЬrmа Rеgчlаmёпtulчi (Ior) запitаr (е) / санuпарюму (blи) реа,амоrrпу (ам) (se va indica
denumirca completa а Re0ulamбnfului (lоr) saniИr (е) l lwl|aф мцrанфнчg саншпарhоф (bDo роцlамеюlа (ов)

tiva Ечrореапi 9Зl42lЕЁС privind

organiz4iafr9ducatoarcЛmpo.tabaro, tага da оrigiпо / пфuý./uaпоФilвр, слIýнd прuа@жdавuя

(а епirл€.з dooJmвrElб de tпýоý€, Ы_!€tin€lo d€ aneýzl / пвр*luсfuпъ

caaac{e.lstica запЬй а produsolor / санч,яарная
Parametrii (factorii) l лоrазаmаru |факmоlьl

Articolele pafafarmaceutice sl,tllt оопlоппе Di

Dоmgпlц do rr|llzarc l О6rЕсmь прuмёненuя: S

condltiilo песозаrв dэ ut|llza]€, dвроzЬrё,
чсlюrьцýнuя, xфlloHu!, mранац|luщхч, Mapэ/

вм, 0фапьманче ч раё!мвц,6l rрфуаал / фпоя

Medical, Нuаiап Tianda Modical

(bri') Fаlамонmу {sм) пвпу>п,ttю

certifica{e. de огigiпе, calitate, conformilate, aviz

Ьк, про!rюю!lь1 чФ,ло0.)

эапi/tаr l caHurTapHbli Hoplamue

i Europene 9У42reЕС

medicinaIe

mйsчrlЬ de зесчdИЬ / Необхоаt.иьrs уаr,оst]я

rtul plasarea ре рiа{ё se va efectua iп

Deatinatarul avizului sапitаr / получагrrель аанulrврно?р
Italia F, Rusa, MaIaysia, Тurсiа

"M-INTER-FARMA" SA, Republica Моiсlоча, un, Chiqinýu, str, GrепоЬlе, пr. 23

Са temai р9пtч ]всцпоа9lоЕа GonfoпiЁlii рrоdglglоr (lor) ýanitar (е} monlionat (э) а s€]vit /
О@@нuам аrя лрu*анця пфупуч yt<BHtaqy (btM)

condiliile rеSресtеri1 legislaliei in vigoare in R,
AvlzUL sАNrrАR eýte чs|аЫl рТпа Ь / СанUDаряоо

v-4_teTmenii de vзlabiliиte. condiliile de pastrffe i]
PENTRt, тАтЕ

"liliýil
I0_xvI-09



Ап.п lr Avizu| !.пitдr пr- diл Щt_JOе ,2olg

РrоdчсЁtоrч((прочзв оOUm ел ь| or sPoTEcH, МО
Modica' Irsrruлents Со, Лlurtёr Гохýafl lvaiiý ýаа. riс.
Tara de origine |сmрана проUсхожаенUя) ftrlia,

Dirесtоrчl iпtеrimаr
sйпitаtе Рuьliсi

Rеziпоl€hл,са, sfgrirance Мgdiсаl, Нчеlеп Tland'

Rчsа, Malaysia, kalia, Tulk€y

Firmа rе, Tara

Nicolae FURTUNA

Husa storila репtrч tub саmёfа vedeo 1

LAMA stегilа chirurgicala p-u bishrriu

LAMA st€rila оhiгurgiсаlа p-u bisturiu Instruntents Со,_ Сhiпа

MINI_RULOU din vsta Nf.1 з00
MI'NI_RULOU din vata Nr.2 300

ZA0 YaгoslavIiRezinotehnica,

SсдRIFIсдТоR (lалсеt) steril N l
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