Formularul ofertei (F3.1)
Data depunerii ofertei: 25 11 20

LP nr. ocds-b3wdp1-MD-1603702183155

Catre:

IMSP IMU.

Sofragrup SRL declara ca:

a)

b)

d)
e)

Au fost examinate si nu existd rezervari fata de documentele de atribuire, inclusiv
modificarile nr.

[introduceti numarul si data fiecarei modificari, daca au avut loc]
_Sofragrup SRL se angajeaza sa furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de
atribuire si conditiile stipulate 1n specificatiile tehnice si pret, urmatoarele bunuri si/sau
servicii- Dezinfectanti (biodistructivi) Repetat

a) Suma totald a ofertei fara TVA constituie: 213 888,89 lei (Doua sute treisprezece mii
opt sute optzeci si opt lei 89 bani)

a) Suma totald a ofertei cu TVA constituie: 231 000,00 lei (Doua sute treizeci una mii
lei 00 bani)

Prezenta ofertd va ramine valabild pentru perioada de timp specificatdi i1n FDA4.8.,

incepind cu data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va ramine

obligatorie si va putea fi acceptatad in orice moment pina la expirarea acestei perioade;

In cazul acceptarii prezentei oferte, Sofragrup SRL se angajeaza si obtind o Garantie de

buna executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzatoare a contractului

de achizitie publica.

Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPOS5.4.

Compania semnatara, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau

subcontractor ce fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza prevederilor

legislatiei In vigoare sau a regulamentelor cu incidenta in domeniul achizitiilor publice, in

conformitate cu punctul IPOS.5.

Semnat: L.S.

[semnatura persoanei autorizate pentru semnarea ofertei]

Nume: Aurelian Sofransky

In calitate de: director
Ofertantul: _Sofragrup SRL

Adresa: mun.Chisindu, str.Nicolae H.Costin 65/3, ap.56
Data: 24 11 2020



ORDIN DE PLATA 68 | DATA EMITERII 25 noiembrie 2020 TIPDOC: 1

PLATITI: |2584-00 | e Doua Mii Cinci Sute Optzeci si Patru LEI si 00
Ban

PLATITOR CODUL IBAN MD97AG000000022511089633

(R) SOFRAGRUP SRL

CODUL FISCAL:

1007600073921

PRESTATORUL PLATITOR:

BC'MOLDOVA-AGROINDBANK'S.A. suc.nr.22 Chisinau

BENEFICIAR

(R) IMSP Institutul de Medicina Urgenta

CODUL IBAN
CODUL FISCAL:

MD55VI1022510300000002MDL

1003600152606

PRESTATORUL BENEFICIAR:

B.C.'VICTORIABANK'S.A.

DESTINATIA PLATII:

Garantia pentru oferta la licitatia ocds-b3wdp1-MD-1603702183155

din 25.11.2020

COD TRANZACTIE: DATA PRIMIRII: DATA EXECUTARII:
001 25 noiembrie 2020
10:43:09 .
Aurelian Sofransky
Ora Primirii : Aurelian Sofransky
/

TIPUL TRANSFERULUI NORMAL/URGENT

N

LS.

SEMNATURA PRESTATORULUI

SEMNATURILE EMITENTULUI

MOTIVUL REFUZULULI:

LS. internet-banking




REPUBLICA

Societatea cu Rispundere Limitati "SOFRAGRUP"

ESTE INREGISTRATA LA CAMERA INREGISTRARII DE STAT

Numarul de identificare de stat - codul fiscal
1007600073921

Data inregistrérii 26.12.2007

Data eliberérii 26.12.2007—~\——
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L.P. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”

Departamentul inregistrare i licentiere a unititilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 12236 din 20.08.2018

Denumirea completi: Societatea cu Rispundere Limitati «<SOFRAGRUP».
Denumirea prescurtati: «SOFRAGRUP» S.R.L.
Forma juridica de organizare: Societate cu Réaspundere Limitat:.
Numiérul de identificare de stat si codul fiscal: 1007600073921,
Data Inregistrarii de stat: 26.12.2007.
Sediul: MD-2071, str. Nicolae Costin, 65/3, ap.(of.) 56, mun.Chisiniu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:
1 Constructiile de cladiri si (sau) constructii ingineresti, instalatii si retele tehnico-
edilitare, reconstructiile, consolidarile, restaurarile;
2 Comertul cu ridicata al materialelor lemnoase, al materialelor de constructie si
echipamentului sanitar;
3 Comertul cu aminuntul al articolelor de fierdrie, al vopselelor si sticlei;
4 Lucriri de terasament;
S Activitatea de proiectare pentru toate categoriile de constructii, urbanism, instalatii si
retele tehnico-edilitare, reconstructii, restauriri.
Capitalul social: 5400 lei.
Administrator: SOFRANSKY AURELIAN.
Asociati: :
1. SOFRANSKY AURELIAN 100 %.

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 intreprinzitorilor individuali si confirmi
datele din Registrul de stat la data de: 20.08.2018.

—

/’:‘J"\ )i Ty J_
Specialist superior ~ “< </// 4
tel. 022-20-783"

Teut Marina

Date cu caracter personal. Operator: LP, “Agentia Servicii Publice” 10 0000059



Sucursaa nr22
U B Chisinau
s ¥ 1 = st Al lulia, 9171
Tt #D-2371, or.Chisinau
Moldova Agroindbank Republica #oldeva
Tul: 4373 022/ 6013 51

467.30002/E00126

16 august 2018

CERTIFICAT

Prin prezenta, sucursala 22 Chisiniu a BC »Moldova-Agroindbak” SA, cod bancar
AGRNMD2X467, confirmd faptul ci agentul economic »SOFRAGRUP” SRL (cod fiscal
1007600073921) in persoana administratorului Sofransky Aurelian, detine urmitoarele conturi bancare:

- MD97AG000000022511089633 MDL;

- MD62AG000000022513432910 EUR;

- MD08AG000000022513432912 USD.

Certificatul este eliberat la solicitarea titularului de cont, pentru a fi prezentat la cerere.
Prezentul certificat este eliberat in scop informativ si nu prezinta careva obligatiuni financiare

din partea Bancii.

! Cu respect,
Administratorul sucursalei 22 Chisiniu,
Pileavschi Mariana

Ex. Gramada Sv.
Tel. 022 60 13 56
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SofraGrup SRL

MD-2071, mun.Chisinau, str.Nicolae H.Costin 65/3, ap.56
Telefon/fax: 060006226

E - mail: sofragrupsri@gmail.com

Cod fiscal: 1007600073921

Cont IBAN:  MD97AG000000022511089633-MDL

Cod bancar:  AGRNMD2X467

BC «Moldova-Agroindbank» SA

Declaratie

Prin prezenta Sofragrup SRL declara,
ca produsele oferite la momentul livrarii vor avea termenul de valabilitate restant nu mai putin
de 80%. si nu mai putin de 12 luni.

Sofransky Aurelian

Director Sofragrup SRL



APROBAT

prin Ordinul
Ministrului Finantelor
nr. 72 din 30.06.2020

FORMULARUL STANDARD AL DOCUMENTULUI UNIC
DE ACHIZITII EUROPEAN

1. Documentul unic de achizitii european, (in continuare, DUAE) este o declaratie pe proprie
raspundere, prin care operatorul economic confirma indeplinirea criteriilor de calificare si
selectie necesare in cadrul procedurilor de achizitie publica in Republica Moldova.
2. Formularul este completat, semnat electronic si transmis autoritatii contractante la
depunerea ofertei.
3. Un DUAE depus de catre operatorul economic in cadrul unei proceduri de achizitie publica
anterioara poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile cuprinse in formular sa fie corecte si
valabile la data depunerii acestuia.
4. Ofertantul care prezinta in DUAE informatii false sau documentele justificative prezentate
nu confirma informatia indicata in documentul prezentat este exclus din procedura de achizitie
publica si/sau poate raspunde conform legislatiei.
5. Formularul DUAE este constituit din 7 capitole, si anume:

1) Capitolul I. Informatii privind procedura de achizitie publica si autoritatea/entitatea
contractanta;

2) Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic;

3) Capitolul Ill. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie public;

4) Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici;

5) Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de selectie a operatorilor economici;

6) Capitolul VI. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire a contractului de
achizitie publica;

7) Capitolul VII. Declaratii finale.
6. Prezentarea formularului DUAE la depunerea ofertei care nu este conform cu cerintele

stabilite in Documentatia de atribuire duce la respingerea ofertei.
Capitolul I. Informatii privind procedura de achizitie publica si autoritatea/entitatea
contractanta
Compartimentul se completeaza doar de cétre autoritatea/entitatea contractanta.

Cod pozitie Continutul cerintei Raspuns

1 2 3

A. Informatii despre publicare

Numarul anuntului/invitatiei publicate in Buletinul achizitiilor .
1A.1 publice, si dupa caz numarul anuntului publicat in Jurnalul Nu a fost publicat
Oficial al Uniunii Europene

B. Identitatea autoritatii/entitatii contractante

IMSP Institutul de

1B.1 Denumirea autoritatii/entitatii contractante Medicin Urgents,

1B.2 Numar unic de identificare (IDNO) a autoritatii/entitatii

1003600152606
contractante




Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic

Compartimentul se completeaza doar de catre operatorii economici.

Cod

oos Continutul cerintelor Raspuns
pozitie ’ ’
1 2 3
A. Informatii privind operatorul economic
2A.1 Denumirea operatorul economic Sofragrup SRL
2A2 Tara Moldova
2A3 Cod postal MD-2071

2A4 Oras/Localitate

mun.Chisindu,

2A.5 NPT mun.Chisindu, str.Nicolae
Adresa juridica H.Costin 65/3, ap.56

2A.6 Pagina web

2A.7 Persoana sau persoanele de contact Aurelian Sofransky

24.7.1 Telefon

+373 078550449

24.7.2 Adresa de e-mail

sofragrupsri@gmail.com

2A.8 Numar unic de identificare (IDNO/IDNP) 1007600073921

2A.9 Numarul cod TVA 0505488

2A.10 Forma organizatorico-juridica a activitatii Societate cu raspundere
de antreprenoriat limitata

2A.11 Numele actionarilor / asociatilor Aurelian Sofransky

Operatorul economic este:
e intreprindere mica
¢ intreprindere mijlocie
e sialtele

2A.12

mica

In cazul in care achizitia este rezervata:
operatorul economic este un atelier protejat
2A.13 sau o intreprindere sociald, sau va asigura
executarea  contractului  in  contextul
programelor de angajare protejata?

[1Da

Daca da, care este procentul corespunzator

24.13.1 o o o
de lucratori cu dizabilitati sau defavorizati?

|numar|

Specificati carei sau caror categorii de
24.13.2 lucratori cu dizabilitati sau defavorizati le
apartin angajatii in cauza?

|text|

Operatorul economic participa la procedura
2A.14 de achizitii publice impreuna cu alti
operatori economici?

1Da

X Nu

Daca Da, precizati rolul operatorului
24.14.1 economic in cadrul grupului (lider,
responsabil cu indeplinirea unor sarcini

|text|




specifice, etc).

Numiti operatorii economici care participd

24.14.2 la procedura respectiva de achizitie |text|
publica.
24.14.3 Specificati denumirea grupului participant. |text|

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2A.14, asigurati-va ca operatorii economici
mentionati sa prezinte un formular DUAE separat.

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Indicati numele persoanei (persoanelor) imputernicitd (imputernicite) sa il reprezinte
pe operatorul economic in scopurile prezentei proceduri de achizitie publica.

2B.1 Nume si prenume Aurelian Sofransky
2B.2 Pozitie/actiondnd in calitate de.. Director

2B.3 Tard Moldova

2B.4 Telefon 0600006226

2B.5 Adresa de e-mail sorfagrupsrl@gmail.com

C. Informatii privind utilizarea capacitatilor altor entitati

Operatorul economic utilizeaza capacitatile
altor entitdti pentru a satisface criteriile de | [1Da X Nu
2C.1 selectie prevazute in capitolul IV, precum si
(daca este cazul) criteriile si regulile
mentionate in capitolul V de mai jos?

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2C.1, prezentati un formular DUAE separat
care sa cuprinda informatiile solicitate in sectiunile A si B din capitolul respectiv si
din capitolul 11l pentru fiecare dintre entitatile in cauza, completat si semnat in mod
corespunzator de entitatile in cauza. Atragem atentia asupra faptului ca trebuie
inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent daca
fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care
raspund de controlul calitatii si, in cazul contractelor de achizitii publice de lucrari,
tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in
vederea executarii lucrdrilor. In mdsura in care este relevant pentru capacitatea
(capacitatile) specifica (specifice) utilizata (utilizate) de operatorul economic,
includeti informatiile prevazute in capitolele IV si V pentru fiecare dintre entitatile in
cauzd.

D.Informatii privind subcontractantii pe ale caror capacitati operatorul
economic se bazeaza

Operatorul economic intentioneaza sa
2D.1 subcontracteze vreo parte din contract cu alti 1Da X Nu
operatori economici?

Daca Da, enumerati subcontractantii

2D.1.1 :
propusi.

|text|

Capitolul II1. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica




Compartimentul se completeaza de catre operatorii economici.

Cod pozitie \ Continutul cerintelor \ Raspuns
A.Motive referitoare la condamnari prin hotararea definitivdi a unei instante
judecatoresti
1 2 3

Participare la o organizatie criminala.
Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
3A.1 .. ) A .. | Da X Nu
condamnari pronuntate printr-o hotarare definitiva
pentru participare la o organizatie criminala,
printr-o condamnare pronuntatd cu cel mult cinci
ani In urma sau in care continud sa se aplice o
perioada de excludere prevazutd in mod direct in
condamnare?

Coruptie.

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
3A2 control Tn cadrul acestuia a facut obiectul unei | [/Da X Nu
condamndri pentru coruptie pronuntate printr-o
hotarare  definitivd,  printr-o  condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continua sa se aplice o perioada de excludere
prevazutad in mod direct in condamnare?

Fraude.

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
3A3 control Tn cadrul acestuia a facut obiectul unei | [/Da X Nu
condamnadri pentru fraudd pronuntate printr-o
hotarare  definitivd,  printr-o  condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urma sau in
care continua sa se aplice o perioada de excludere
prevazutad in mod direct in condamnare?

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitatile teroriste.

3A4 Operatorul economic insusi sau orice persoand | [/Da X Nu
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau




care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control 1n cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru infractiuni teroriste sau
infractiuni legate de activitati teroriste, pronuntate
printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urma sau in
care continua sa se aplice o perioada de excludere
prevazutad in mod direct in condamnare?

3A5

Spalare de bani sau finantarea terorismului.
Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control 1n cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru infractiuni teroriste sau
infractiuni legate de activitati teroriste, pronuntate
printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continua sa se aplice o perioada de excludere
prevazutad in mod direct in condamnare?

3A.6

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme
de trafic de persoane.

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control 1n cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnari pronuntate printr-o hotarare definitiva
pentru exploatare prin muncd a copiilor si alte
forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani In urma sau in
care continua sa se aplice o perioada de excludere
prevazutd in mod direct in condamnare?

3A7

In cazul ci raspunsul este Da pentru cel putin una
din intrebarile 3A.1 — 3A.6, puteti furniza dovezi
care sa arate ca masurile luate sunt suficiente
pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

34.7.1

Daca Da, descrieti aceste masuri.

"1Da X Nu

1Da X Nu

1Da "I1Nu
|text|

B. Motive

rivind plata impozitelor sau/si a contributiilor de

asigurari sociale

Plata impozitelor

3B.1

Operatorul economic si-a onorat obligatiile cu
privire la plata impozitelor, taxelor si
contributiilor sociale in  conformitate cu

X Da [JNu




prevederile legale in vigoare in Republica
Moldova sau in tara in care este stabilit?

3B.1.1

Daca Nu, in ce mod a fost stabilita obligatia cu
privire la plata impozitelor, taxelor  si
contributiilor sociale?

|text|

3B.1.2

In cazul in care, incdlcarea cu referire la
obligatiile privind plata impozitelor, taxelor i
contributiilor sociale a fost stabilita printr-o
hotardre judecatoreasca sau administrativa,
aceastd decizie este definitiva?

1Da I1Nu

3B.1.3

In cazul in care, incdlcarea cu referire la
obligatiile privind plata impozitelor, taxelor i
contributiilor sociale a fost stabilita printr-o
hotardre judecatoreasca sau administrativa,
precizati data si numarul deciziei.

|text|

3B.2

Operatorul economic beneficiazd, in conditiile
legii, de esalonarea obligatillor de plata a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari
sociale ori de alte facilitditi in vederea platii
acestora, inclusiv a majordrilor de intarziere
(penalitatilor) si/sau a amenzilor?

Nota: Se completeaza doar in cazul in care ati
raspuns Nu, la intrebarea din 3B.1.

1Da X Nu

3B.2.1

Daca Da, operatorul economic este in masura sd

furnizeze actul privind esalonarea obligatiilor de

plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de

eJe, N e

platii acestora?

1Da CINu

3B.3

Operatorul economic este in masura sa furnizeze
un certificat cu privire la plata impozitelor sau sa
furnizeze informatii privind onorarea obligatiilor
fiscale?

X Da /Nu

3B4

Informatiile privind lipsa/existenta restantelor fata
de bugetul public national sunt disponibile gratuit
pentru autoritati, prin accesarea unei baze de date
nationale? Daca da, specificati informatia care ar
permite verificarea.

Adresa de internet:
www.fisc.gov.md

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
Serv
Buiucani

Fiscal

Referinta exactd a
documentatiei:
Certificat de lipsa
datoriilor




C.Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici

3C.1

Operatorul economic este inscris 1n lista de
interdictie a operatorilor economici?

[1Da XNu

3C.1.1

In cazul ca rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3C.1, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da "I1Nu

3C.1.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

D. Motive legate de insolvabilitate, conflicte de interese sau abateri profesionale

Obligatiile aplicabile in domeniul mediului,
muncii si asigurarilor sociale

3D.1

Operatorul economic a incdlcat obligatiile in
domeniul mediului 1n ultimii 3 ani?

1Da X Nu

3D.1.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.1, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da CINu

3D.1.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

3D.2

Operatorul economic a incdlcat obligatiile in
domeniul social n ultimii 3 ani?

1Da X Nu

3D.2.1

In cazul ca rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.2, puteti furniza dovezi care sa arate cad
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da CINu

3D.2.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

3D.3

Operatorul economic a incdlcat obligatiille in
domeniul muncii in ultimii 3 ani?

1Da X Nu

3D.3.1

In cazul ca rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.3, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da CINu

3D.3.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Insolvabilitatea

3DA4

Operatorul economic este in situatie de
insolvabilitate sau de lichidare a activitatii
antreprenoriale ca urmare a unei hotdrarii
judecdtoresti?

1Da X Nu

3D 4.1

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3D.4, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra

1Da CINu




fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.4.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Active administrate de lichidator

3D.5

Activele operatorului economic sunt administrate
de un lichidator sau de o instanta?

1Da

X Nu

3D.5.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.5, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

CINu

3D.5.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Activitatile economice sunt suspendate

3D.6

Activitatile economice ale operatorului economic
sunt suspendate?

1Da

X Nu

3D.6.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.6, puteti furniza dovezi care sa arate cad
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

CINu

3D.6.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Acorduri cu alti operatori economici care
vizeaza denaturarea concurentei

3D.7

Operatorul economic, in ultimii 3 ani, a incheiat
acorduri cu alti operatori economici care au ca
obiect denaturarea concurentei, fapt constatat prin
decizie a organului abilitat Tn acest sens?

1Da

X Nu

3D.7.1

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3D.7, puteti furniza dovezi care sa arate cad
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

"1Da

INu

3D.7.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Conflict de interese

3D.8

Operatorul economic se aflda intr-o situatie de
conflict de interese care nu poate fi remediata?

1Da

X Nu

3D.8.1

In cazul ca rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.8, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

"1Da

INu

3D.8.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Etica profesionala

3D.9

Operatorul economic a fost condamnat, in ultimii 3

[1Da

X Nu




ani, prin hotarare definitivd a wunei instante
judecatoresti, pentru o faptd care a adus atingere
eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli
in materie profesionala?

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3D.9, puteti furniza dovezi care sa arate ca

3D.9.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da /Nu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.9.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Integritatea
Operatorul economic, in ultimii 3 ani, se face

3D.10 vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la| [I1Da X Nu
indoiala integritatea?
In cazul ca rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.10, puteti furniza dovezi care sa arate ca

3D.10.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da [ INu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.10.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|

Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici

Compartimentul se completeaza de catre autoritatea/entitatea (coloana nr.2)

contractantd si operatorii economici (coloana nr.3).

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Capacitatea de exercitare a activititii profesionale
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
4A.1 documentul/documentele prin care se va demonstra | X Da /Nu
inregistrarea acestuia?
Daca Da, indicati actele de inregistrare a
activitatii antreprenoriale si genul (genurile) de
4411 activitate  determinate de legislatie, aferent Certificat de
obiectului procedurii de atribuire a contractului, in inregistrare

baza careia intreprinderea are dreptul sa execute
viitorul contract de achizitie publica.

Actele de inregistrare a activitatii antreprenoriale,

sunt disponibile gratuit pentru autoritati dintr-o
44.1.2 y : . y o :
baza de date nationala? Daca da, specificati
informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
Camera de Comert

Referinta exacta a




documentatiei.:
|text|

Activitatea antreprenoriala detine o certificare
si/sau o autorizare echivalentd aferent obiectului

4A.2 .. o . n .| XDa JNu
procedurii de atribuire a contractului, in cadrul unui
sistem national?
Daca Da, operatorul economic este in masura sa
440 ] furnizeze documentul/documentele prin care se va X Da Nu
o demonstra certificarea si/sau autorizarea activitatii
acestuia?
Adresa de internet:
|text|
.. : . Autoritatea sau
Actele privind certificarea sau autorizarea sunt :
) g : e 1 s organismul
4423 disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de emitent(d)-
o date nationala? Daca da, specificati informatia AMED '
care ar permite verificarea. : v
Referinta exacta a
documentatiei.:
|text|
Genurile de activitate, si/sau certificarea, si/sau
autorizarea privind activitatea de intreprinzator,
4A.3 acopera criterille de selectie 1impuse de| X Da /Nu
autoritatea/entitatea contractanta in
anuntul/invitatia de participare?
B. Capacitatea economica si financiara
Declaratii bancare
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
declaratii bancare sau, dupa caz, dovezi privind
4B.1 ©ardil bameare upa 4 P X Da "Nu
asigurarea riscului profesional in conformitate cu
cerintele din documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
|text|
: : - Autoritatea sau
Informatia mentionata la punctul 4B.1 este .
; . . e . lorganismul
4B.1.1 disponibila gratuit pentru autoritati, dintr-o baza emitent(d)-
o de date nationala? Daca da, specificati informatia '
‘ P ’ "] 54 MAIB
care ar permite verificarea ei. : z
Referinta exacta a
documentatiei.:
|text|
Cifra de afaceri anuala (volumul vanzarilor)
Operatorul economic este Tn masura sa demonstreze
AB.2 o cifrd de afaceri anuala, dupa cum urmeaza: Da [INu

Valoare nu se aplica Perioada nu se aplica




Nota. Se completeaza de catre autoritatea

contractantd valoarea si perioada

4B.2.1

Specificati care este cifra de afaceri anuala,
conform datelor din raportul financiar.

Valoarea []

Anul |

Cifra de afaceri medie anuala

4B.3

Operatorul economic este Tn masura sa demonstreze
o cifra medie anuald de afaceri, dupa cum
urmeaza:

Valoare nu se aplica Perioada nu se aplica

Nota. Se completeaza de catre autoritatea

contractantd valoarea si perioada

1Da [INu

4B.3.1

Specificati cifra de afaceri, conform datelor din
raportul financiar.

Valoarea [842207]

Anul 2019

Valoarea 293580

Anul 2018

Valoarea [numar]

Anul |text|

Valoarea medie
totala [mumar]

Raport financiar

4B.4

Operatorul economic este in masura sa furnizeze
raportul financiar inregistrat, extrase din raportul
financiar?

X Da CI/Nu

4B.5

Informatiile privind situatia economica si financiara
sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o
baza de date nationala? Dacd da, specificati
informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
Fisc.gov.md

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
|text|

Referinta exactd a
documentatiei:
|text|

C. Capacitatea tehnica si/sau profesionala

4C.1

Operatorul economic este in masura sa furnizeze
documentele solicitate de catre autoritatea/entitatea
contractantd 1n anuntul de participare, care
demonstreaza capacitatea tehnica si/sau
profesionala pentru executarea viitorului contract.

V Da /Nu

4C.1.1

Informatiile privind capacitatea tehnica si/sau
profesionala sunt disponibile gratuit pentru
autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da,

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau




specificati informatia care ar permite verificarea.  prganismul
emitent(a):
|text|
Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
Instalatii tehnice si masuri de asigurare a
calitatii
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
detalii referitoare la tehnicieni sau organismele
tehnice, specificate in anuntul de
4C.2 participare/documentatia de atribuire, pe care| X Da /Nu
autoritatea/entitatea contractanta le poate solicita, in
special cele responsabile de controlul calitatii in
legaturd cu acest exercitiu de achizitie publica?
Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze o
AC 3 informa‘,[ie.c.u privirg .la sisteAmele de management sl “Da Nu
de trasabilitate utilizate 1n cadrul lantului de
aprovizionare?
Adresa de internet:
|text|
Autoritatea sau
Informatiile sunt disponibile gratuit pentru lorganismul
4C.3.1 autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da, emitent(a):
specificati informatia care ar permite verificarea. |text|
Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
Utilaje, instalatii si echipament tehnic
Operatorul economic dispune de utilaje si
4C A4 echipament necesar pentru indeplinirea | XDa /Nu
corespunzatoare a contractului de achizitie publica?
Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze o
informatie cu privire la dotarile specifice, utilajul si
4C.5 echipamentul  necesar  pentru  indeplinirea | XDa /Nu
contractului, conform cerintelor stabilite in anuntul
de participare si documentatia de atribuire?
Pregatirea profesionala si calificarea
personalului
Operatorul economic are In cadrul intreprinderii
AC.6 personal caliﬁcaF .conform c?rin‘gelor stabili.te in XDa INu
anuntul de participare sau in documentatia de
atribuire?
4C.7 Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze o | X Da /Nu




informatie privind personalul de specialitate propus
pentru executarea contractului, conform cerintelor
stabilite in anuntul de participare si documentatia
de atribuire?

4C.8

Indicati efectivele medii anuale de personal angajat
din ultimii trei ani de activitate.

Anul 2019

Angajati 3

Anul [text|

Angajati [numar]

Anul [text|

Angajati [numar]

Numairul membrilor personalului de conducere

4C.9

Indicati numarul membrilor personalului de
conducere ale operatorului economic pe parcursul
ultimilor trei ani.

Anul 2019

Persoane 1

Anul [text|

Persoane [numar]

Anul [text|

Persoane [numar]

Mostre, descrieri, fotografii

4C.10

Operatorul economic este in masura sa furnizeze
esantioane (mostre), descrieri si/sau fotografii ale
produselor/serviciilor care urmeaza sa fie
furnizate/prestate, conform cerintelor stabilite in
documentatia de atribuire?

X Da [JNu

Pentru contractele de achizitie publica de lucrari

4C.11

In perioada de referinti, operatorul economic a
indeplinit lucrari specifice sau similare obiectului
de achizitie indicat in anuntul de participare si in
documentatia de atribuire?

XDa "I1Nu

4C.11.1

Daca Da, enumerati-le specificand descrierea
lucrarilor, valoarea lor, data de incepere, data
procesului  verbal de receptie la terminarea
lucrarilor, beneficiarul si alta informatie relevanta.

ISMP

Pentru contractele de achizitie publica de bunuri

4C.12

In perioada de referints, operatorul economic a
efectuat livrari specifice obiectului de achizitie
indicat in anuntul de participare si in documentatia
de atribuire?

X Da CINu

4C.12.1

Daca Da, enumerati-le specificand descrierea
livrarilor, valoarea lor, data de incepere, data
furnizarii, beneficiarul si alta informatie relevanta.

ISMP

Pentru contractele de achizitie publica de
servicii




In perioada de referintd, operatorul economic a
prestat servicii similare cu obiectul de achizitie

4C.13 ST . . .| X Da “JNu
indicat in anuntul de participare si in documentatia
de atribuire?
. : o : |text|
Daca Da, enumerati-le specificand descrierea
4C 131 serviciilor, valoarea lor, durata de executie, data
T inceperii, beneficiarul si alta informatie relevanta.
In cazul ci raspunsul este Da pentru una din
intrebarile 4C.11 — 4C.13, puteti furniza dovezi prin
4C.14 care se va demonstra Indeplinirea lucrarilor, livrarea | [1Da INu
bunurilor, prestarea serviciilor similare conform
cerintelor documentatiei de atribuire?
D. Standarde de asigurare a calitatii
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
certificate emise de organisme independente prin
testa faptul ca torul '
4D 1 care se atesta faptul ca operatorul economic | y “Nu
respectd standardele de asigurare a calitatii conform
cerintelor stabilite in anuntul de participare si in
documentatia atribuire?
Adresa de internet:
|text|
. .. : Autoritatea sau
Informatiile privind standardele de asigurare a :
s ) o : ... | organismul
calitatii, sunt disponibile gratuit pentru autoritati, . <
4D.2 . 9 : 9 y .~ .. | emitent(d):
dintr-o baza de date nationala? Daca da, specificati
) : : : ’ AMED, ANSP
informatia care ar permite verificarea. : .
’ Referinta exactd a
documentatiei:
|text|
E. Standarde de protectie a mediului
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
certificate emise de organisme independente prin
care se atestd faptul ca operatorul economic
4E.1 : b betd P X Da Nu
respectd standardele de protectie a mediului,
conform cerintelor stabilite in anuntul de
participare si Tn documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
. . .| [text]
Informatiile privind standardele de protectia .
.o . _ ) ... | Autoritatea sau
mediului, sunt disponibile gratuit pentru autoritati, :
4E.2 . 9 : - N .~ .. | organismul
dintr-o baza de date nationala? Daca da, specificati . <
) . : . " | emitent(d):
informatia care ar permite verificarea. text]

Referinta exactd a




documentatiei:
|text|

F. Permiterea controalelor

4F.1

Operatorul economic permite efectuarea
verificarilor ~ de  catre  autoritatea/entitatea
contractantd referitor la capacitatile economice si
financiare, de productie sau tehnice privind
executarea viitorului contract de achizitie publicd?

X Da /Nu

Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de calificare si selectie

Compartimentul se completeaza de catre autoritatea/entitatea contractantd (coloana
nr.2) si operatorii economici (coloana nr.3).

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse
Operatorul economic este in masura sa furnizeze in
Sistemul informational automatizat ,,Registrul de stat
al achizitiilor publice” sau prin mijloace electronice,
sau dacda e cazul, pe suport de hartie autoritatii
contractante: formularele, certificatele, avizele si alte
documente indicate de catre autoritatea/entitatea
SA contractanté in a}nup;ul de participare si  in X Da “Nu
documentatia de atribuire?
Termen 2 zile de la solicitare.
Nota. Numarul de zile se indica de catre autoritatea
contractanta tindand cont de cantitatea si caracterul
documentelor solicitate.
Adresa de
internet:
Informatiile care sa 1i permita autoritatii/entitatii | [text]|
contractante sda obtind documentele indicate in |Autoritatea sau
SAD anun;ql de par.ticipare 51 ip dpcumeqta;ia de atribuire3 orggnismul
' sunt disponibile gratuit si direct prin accesarea unei |emitent(a):
baze de date nationale in orice stat? Daca da, | [text]

specificati informatia care ar permite verificarea.

Referinta exacta
a documentatiei:
|text|




Capitolul VII. Declaratii finale

Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in capitolele Il - V (dupa caz II-VI) sunt
exacte si corect furnizate, cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.
Operatorul economic declara in mod oficial, ca poate sa furnizeze la solicitarea
autoritatii/entitati contractante fara intérziere, certificatele si documentele justificative
solicitate, cu exceptia cazului in care autoritatea/entitatea contractanta are posibilitatea de a
obtine documentele justificative in cauza direct prin accesarea unei baze de date relevante,
care este disponibila gratuit, cu conditia ca operatorul economic sa fi furnizat informatiile
necesare (adresa de internet, autoritatea sau organismul emitent(a), referinta exacta a
documentatiei) care sa ii permita autoritatii contractante sau entitatii contractante sa faca acest
lucru si se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este
necesar.

Operatorul economic declara in mod oficial ca este de acord ca IMSP Institutul de Medicina
Urgenta, astfel cum este descrisa in capitolul | sectiunea A sa obtina acces la documentele
justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest DUAE in scopul desfasurarii
procedurii de achizitie [procedurii de achizitie, numar unic de identificare si referinta de
publicare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (numarul de referinta), daca este cazul].

Nume: Aurelian Sofransky
Functia: director

Data: 25 11 2020

Adresa: Chisnau
Semnatura



Agentia Nationala pentru Sanatatea Publica

g CERTIFICAT ;
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr._00039 data/luna/anul _15.06.2020
Solicitant: For titular SRL ,.SOFRAGRUP”- SRL.

Adresa juridica: str. Nicolae H. Costin 65/3,ap.56, mun. Chisindu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1007600073921

fn conformitate cu HG nr. 546 din 10.09.09 si in baza ordinului ANSP  nr. 71 din 15.06.2020

(nr., data/luna/anul)

emis in baza documentatiei inaintate, s-a decis ci urmatorul produs biocid poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in Republica
Moldova, conform prevederilor legislatiei in vigoare.

Denumirea comerciali a produsului: PHAGO’RUB SOLUTION SPS

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biocid

- Grupa principald: 1
- Tip de produs: 1

1.2 Utilizare: Dezinfectarea igienica si chirurgicali a méinilor.
1.3 Forma de conditionare si ambalare: aerosol de 250 ml, sticld 500ml, sticla 1000ml, canistra 51 .

1.4 Continut in substante active: Etanol -72%

1.5 Categorii de utilizatori: profesionali.
1.6 Informatii privind reglementdrile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS nr.299 din
06.05.2010 cu modificirile ulterioare.

2. Date de identificare ale producdtorului:

2.1 Firma: Christeyns France SA
2.2 Adresa: 31 rue de la Maladrie PI de la Vertonne — 44120 VERTOU, Franta.

Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul_15.06.2025
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia

tehnicd, care a stat la baza eliberarii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 43 din
05.06.2020.

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biocid, duce in mod automat
la anularea certificatului de inregistrare.

Director ; 47 Nicolae FURTUNA




/ Agentia Nationala pentru Sanatatea Publicd 3

CERTIFICAT L
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr._00038 data/luna/anul 15.06.2020
Solicitant: For titular SRL ,SOFRAGRUP”- SRL.

Adresa juridica: str. Nicolae H. Costin 65/3,ap.56, mun. Chisindu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1007600073921

In conformitate cu HG nr. 546 din 10.09.09 si in baza ordinului ANSP  nr. 71 din 15.06.2020
(nr., data/luna/anul)

emis in baza documentatiei inaintate, s-a decis c urmtorul produs biocid poate fi fabricat sau comerecializat si utilizat in Republica
Moldova, conform prevederilor legislaiei in vigoare.

Denumirea comercialid a produsului: PHAGO’RUB GEL SPS

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biocid
- Grupa principald: 1
- Tip de produs: 1
1.2 Utilizare: Dezinfectarea igienica si chirurgicali a mainilor.
1.3 Forma de conditionare si ambalare: aerosol de 250 ml, sticld 500ml, sticla 1000ml, canistra 31 .

1.4 Continut in substante active: Etanol -72%

1.5 Categorii de utilizatori: profesionali.
1.6 Informatii privind reglementirile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS nr.299 din
06.05.2010 cu modificirile ulterioare.

2. Date de identificare ale producdtorului:
2.1 Firma: Christeyns France SA
2.2 Adresa: 31 rue de la Maladrie PI de la Vertonne — 44120 VERTOU, Franta.

Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul 15.06.2025

Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia
tehnicd, care a stat la baza eliberarii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 42 din
05.06.2020.

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biocid, duce in mod automat
la anularea certificatului de Inregistrare.

' S

Director 29 Nicolae FURTUNA




Technical sheet

$SNPHAGORUB SOLUTION SPS

)
N0 Special pentru piele sensibild

Solutie hidro-alcoolica pentru dezinfectarea mainilor

Puncte forte

2 &
& S v" Tolerantd buna
o&) ey
\\7‘[9{)5\’\// . .
v’ Hipoalergic
(creat pentru
minimalizarea reactiilor
alergice)
v’ pentru utilizare rapida
v’ Bactericidal, virucidal,
— micobactericidal,
S .
== fungicidal.
= v' Fara miros, coloranti,
fenoxietanol sau
parabeni
Packaging
aerosol de 250 ml 65047 12 unit
Sticla 500 ml 65023 20 unit
Sticla 1000 ml 65045 12 unit
CAnistra de 5L 65055 2 unit

Laboratoire

phagogene’

Christeyns France — Division santé Phagogéne

31, rue de la Maladrie 44120 Vertou - France

Tel: +33 (0)2 40 8027 27 / Fax: +33(0)24003 09 73
www.phagogene.fr




‘

Aplicatie

PHAGORUB solution SPS este destinat dezinfectarii mainilor
legate de operatia igienicd, prin frecare: o alternativa la spalarea
simpla a mainilor in scopuri igienice, Tn absenta unui punct de
alimentare cu apa sau pentru utilizare repetata, inainte de a
desfasura o activitate care necesita asepsie etc. .

Componenta

v’ Etanol (CAS No. 64-17-5): 72% m/m

v’ Glicerina hidratanta

v Alcool micristic (pentru proprietati emoliente)
v

Nu contine fenoxietanol, coloranti, parfum sau
parabeni

Caracteristici organoleptice si fizico-chimice
Aspect: lichid

Incolor

Miros: alcoolic

pHla 20°C: 8.0+ 0.5

Densitatea la 20°C (g/ml): 0.868 + 0.005

SNENENENEN

Cum folosim:

Numai pentru uz profesional.
Gata de utilizare PHAGORUB Solution SPS se aplica numai
pielii sanatoase, curate si uscate.

Dezinfectarea igienica:

v Unghiile trebuie s fie scurte si nevopsite; maneci scurte
sau rulate.

v" Turnati 3 ml de PHAGORUB Solution SPS in palma mainii.

v' Frecati méinile si incheieturile impreuna timp de cel putin
30 secunde, urmand procedura standard.

v’ Aplicarea trebuie sa asigure cd mainile dobandesc o
acoperire a solutiei

Dezinfectia chirurgicala:

v Unghiile trebuie s& fie scurte si nevopsite; maneci scurte
sau rulate.

v" Turnati 3 ml de PHAGORUB Solutieon SPS in palma mainii.

v’ Frecati méinile, incheieturile, antebratele si coatele pana
cand sunt complet uscate (= 45 sec);

v Turnati 3 ml de PHAGORUB Solution SPS in palma mainii.

v Frecati pan3 la capit, urmand metodele utilizate pentru
dezinfectarea igienica, pana la obtinerea uscaciunii complete
(= 45 sec).

Aveti precautie atunci cand utilizati biocide.
Inainte de a utiliza produsul, asigurati-vd cd ati citit eticheta si
alte informatii furnizate.

03/2014

@PHAGORUB SOLUTION SPS

Special pentru pielea sensibild

Precautiuni de utilizare

v" Aveti precautie atunci cand utilizati biocide. Tnainte
de a utiliza produsul, asigurati-va ca ati citit eticheta
si alte informatii furnizate.

v’ Consultati instructiunile din Fisa cu date de
securitate, care este disponibild la adresa:

www.quickfds.com oL
Activitate antimicrobiana

STANDART CONCENTRATIE TIMP

BACTERICIDAL

EN 1040 80% 15 sec
prEN 13727 80% 15 sec
EN 1500 3 ml 15 sec
2 X
EN 12791 2x3ml 45 sec

MICOBACTERICIDAL

EN 14348 (M. terrae) 80% 30 sec
FUNGICIDAL EN

1275 (c. albicans) EN 80% 15 sec
1650 (C. albicans) 80% 15 sec
VIRUCIDAL

EN 14476 (Type 1 poliovirus) 97% 60 sec
EN 14476 + A1l (Adenovirus) 100% 15 sec
EN 14476 (Rotavirus) 80% 15 sec
EN 14476 + A1l (Norovirus) 80% 15 sec
EN 14476 (BVDV) 80% 15 sec
EN 14476 (Vaccinia virus) 80% 15 sec

EN 14476 (HBV, HCV, HIV,

herpesvirus, coronaviruses

(i.ncluding respiratqry syncytial 80% 15 sec
virus), orthomyxoviruses,

influenza A/H1N1 and

influenza A/H5N1)

phagogene®

Christeyns France — Division santé Phagogéne

31, rue de la Maladrie 44120 Vertou - France

Tel: +33 (0)2 40 8027 27 / Fax: +33 (0)24003 09 73
www.phagogene.fr
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CHRISTEYNS

PHAGO'RUB SOLUTION SPS

Fisa cu date de securitate
conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830
Data revizuirii: 04.01.2018 Inlocuieste fisa: 20.08.2015 Versiune: 8.00

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Forma produsului : Amestec

Denumirea produsului : PHAGO'RUB SOLUTION SPS

Codul produsului : 1590

Grupul de produse : Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

1.2.1. Utilizari identificate relevante

Categoria principala de utilizare
Utilizarea substantei/amestecului
1.2.2. Utilizari nerecomandate

. Utilizare profesionala
. solutie hidroalcoholica

Nu sunt disponibile informatii suplimentare
13. Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Fabricant

Christeyns France S.A.

rue de la Maladrie 31
F-44120 VERTOU - FRANCE

T +33 (0)240 80 27 27 - F +33 (0)240 03 09 73
health-security@christeyns.fr - www.christeyns.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
Tara Organism/societate Adresa Numar pentru apeluri Observatii
de urgenta
Romania Department of Clinical Calea Floreasca +40 21 230 8000
Toxicology Bucuresti
Spitalul de Urgenta Floreasca

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor
2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]

Lichide inflamabile, categoria 2 H225
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, H319
categoria 2

Periculos pentru mediul acvatic — pericol H412

cronic, categoria 3

Textul complet al frazelor de pericol: a se vedea sectiunea 16

Efecte psihochimice adverse, sanatatea umana si efectele asupra mediului
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

2.2. Elemente pentru eticheta

Etichetare In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]

Pictograme de pericol (CLP)

Cuvinte de avertizare (CLP)
Fraze de pericol (CLP)

Fraze de precautie (CLP)

GHS02 GHS07
. Pericol

: H225 - Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319 - Provoaca o iritare grava a ochilor.
H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

: P210 - A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, flacari deschise, scantei. —
Fumatul interzis.
P273 - Evitati dispersarea in mediu.
P280 - Purtati echipament de protectie a ochilor.
P337+P313 - Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.
P305+P351+P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHlII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurinta. Continuati sa clatiti.
P403+P235 - A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece.
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PHAGO'RUB SOLUTION SPS
Fisa cu date de securitate

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

2.3. Alte pericole
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 Substante
Neaplicabil
3.2. Amestecuri
Numele Element de identificare a % Clasificare conform
produsului Regulamentului (CE) Nr.
1272/2008 [EU-GHS/CLP]
Ethanol (CAS-numar) 64-17-5 50-80 Flam. Lig. 2, H225
(Nr. UE) 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319
(Nr. de INDEX) 603-002-00-5
(REACH-Nr) 01-2119457610-43
tetradecanol (CAS-numar) 112-72-1 <0,5 Eye Irrit. 2, H319
(Nr. UE) 204-000-3 Aguatic Chronic 1, H410
(REACH-Nr) 01-2119485910-33

Textul complet al frazelor H: a se vedea sectiunea 16

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor
4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Masuri generale de prim ajutor
descrierea simptomelor, consultati punctul 11.

: Mutati-va in aer curat.
. Clatiti cu apa.

Masuri de prim ajutor dupa inhalare

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu pielea
Masuri de prim ajutor dupa contactul cu ochii
Masuri de prim ajutor dupa ingerare

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Simptome/efecte dupa inhalare : Nici o informatie disponibila.
Simptome/efecte dupa contactul cu pielea : Nici o informatie disponibila.

. Provoaca o iritare grava a ochilor.
: Nici o informatie disponibila.

Simptome/efecte dupa contactul cu ochii
Simptome/efecte dupa inghitire

4.3. Indicatii privind orice fel de asistentd medicala imediata si tratamentele speciale necesare
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor
5.1. Mijloace de stingere aincendiilor
Solventul potrivit

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

5.3. Recomandari destinate pompierilor
Protectie la stingerea incendiilor

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
6.1.1. Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta
Echipamentul de protectie

8.
6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator
Tmpiedicati patrunderea lichidelor in canalizari, cursuri de apa, in zone subterane sau joase.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metode de curatare . Spalati restul cu multa apa.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

. Spalati cu multa apa si, daca este necesar, consultati medicul.
. Clatiti gura. Nu provocati voma. Cereti sfaturi medicale.

: Spuma, pulbere, dioxid de carbon (CO2), spray de apa.

: In caz de indoiala sau de simptome persistente, consultati intotdeauna un medic . Pentru

. Utilizati un aparat de respiratie autonom si un costum de protectie.

. Tn ceea ce priveste echipamentul individual de protectie pentru utilizare, a se vedea sectiunea
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PHAGO'RUB SOLUTION SPS

Fisa cu date de securitate

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
A numanca, bea sau fuma n timpul utilizarii produsului. Dus, ochi de dus si punct de apa in

Precautii pentru manipularea in conditii de
securitate

Masuri de igiena

apropiere.

;A numanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Conditii de depozitare

Temperatura depozitului

Informatii privind stocarea combinata
Locul de depozitare

. A se pastra in recipientul original . Protejati-va de caldura si de soarele direct.

: 5-30°C
. Nedetermina.

. Depozitati intr-o zona rece. Pastrati recipientul intr-un mod bine ventilat.

7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control
Ethanol (64-17-5)
UE IOELV TWA (mg/m3) 1900 mg/m3
UE IOELV TWA (ppm) 1000 ppm
UE IOELV STEL (mg/m3) 9500 mg/m3
UE IOELV STEL (ppm) 5000 ppm
Franta VME (mg/m3) 1900 mg/m3
Franta VME (ppm) 1000 ppm
Franta VLE (mg/m3) 9500 mg/m3
Franta VLE (ppm) 5000 ppm
Roménia Denumire locala Alcool etilic
Romania OEL TWA (mg/m3) 1900 mg/m3
Romania OEL TWA (ppm) 1000 ppm
Romania OEL STEL (mg/m?3) 9500 mg/m3
Romania OEL STEL (ppm) 5000 ppm
Roménia Referinta de reglementare Hotararea nr. 584/2018

Ethanol (64-17-5)

DNEL/DMEL (lucratori)

Acuta — efecte locale, inhalare

1900 mg/m3

Pe termen lung — efecte sistemice, cutanat

343 mg/kg greutate corporala/zi

Pe termen lung — efecte sistemice, inhalare

950 mg/m3

DNEL/DMEL (populatie generala)

Acuta — efecte locale, inhalare 950 mg/m3
Pe termen lung — efecte sistemice, oral 87 mg/kg greutate corporald/zi
Pe termen lung — efecte sistemice, inhalare 114 mg/m3

Pe termen lung — efecte sistemice, cutanat

206 mg/kg greutate corporala/zi

PNEC (apa)

PNEC aqua (apa dulce) 0,96 mg/l
PNEC aqua (apa de mare) 0,79 mgl/l
PNEC (sediment)

PNEC sediment (apa dulce) 3,6 mg/kg dwt
PNEC sediment (apa de mare) 2,9 mg/kg dwt
PNEC (sol)

PNEC sol | 0,63 mglkg dwt
PNEC (oral)

PNEC oral (toxicitate secundara)

0,72 mg/kg hrana

PNEC (STP)

PNEC statie de epurare

580 mg/l

8.2. Controale ale expunerii

Protectia mainilor:

Nu
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PHAGO'RUB SOLUTION SPS
Fisa cu date de securitate

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Protectia ochilor:

ochelari de protectie (EN 166))
Protectia pielii si a corpului:

Nu exista haine speciale necesare
Protectia respiratiei:

Nu

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
Stare fizica . Lichida
Aspectul exterior . Lichida.
Culoare . Incolor.
Miros : miros de alcool.

Pragul de acceptare a mirosului

pH

Viteza relativa de evaporare (butilacetatul=1)
Punctul de topire

Punctul de solidificare

Punct de fierbere

Punctul de aprindere

Temperatura de autoaprindere

Temperatura de descompunere
Inflamabilitate (solid, gaz)

Presiunea de vapori

Densitatea relativa a vaporilor la 20 °C
Densitatea

Solubilitate

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow)
Viscozitate, cinematic

Viscozitate, dinamic

Proprietati explozive

Proprietati oxidante

Limite de explozivitate

9.2. Alte informatii
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

: Nu sunt date disponibile
:5-8

: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: >35°C

:19°C

: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: 0,86 -0,87 (20°C)

: Apa: (100 %) 20°C

: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.2. Stabilitate chimica

Conditii stabile si de depozitare conform recomandarilor de la punctul 7.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.4. Conditii de evitat
Caldura. Lumina directa a soarelui.

10.5. Materiale incompatibile
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsele de descompunere periculoase pot fi eliberate in timpul incalzirii prelungite, cum ar fi fumul, monoxidul de carbon si dioxidul de carbon
oxizi de azot (NOx. oxizi de azot (NOx.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice
11.1. Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta (pe cale orald) . Neclasificat
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PHAGO'RUB SOLUTION SPS
Fisa cu date de securitate

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Toxicitate acuta (cale cutanata) . Neclasificat
Toxicitate acuta (la inhalare) : Neclasificat
Ethanol (64-17-5)
LD50 contact oral la sobolani > 2000 mg/kg
LD50 contact dermic la iepuri > 2000 mg/kg
CL50 inhalare la sobolan (vapori - mg/l/4 h) >20mg/l/4 h
Corodarealiritarea pielii : Neclasificat
pH:5-8
Lezarea grava/iritarea ochilor : Provoaca o iritare grava a ochilor.
pH:5-8
Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii . Neclasificat
Mutagenitatea celulelor germinative : Neclasificat
Cancerogenitatea : Neclasificat
Toxicitatea pentru reproducere : Neclasificat
STOT (toxicitate asupra organelor tinta . Neclasificat

specifice) — expunere unica

STOT (toxicitate asupra organelor tinta . Neclasificat
specifice) — expunere repetata

Pericol prin aspirare : Neclasificat

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice
12.1. Toxicitatea

Ecologie - aspecte generale : Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Periculos pentru mediul acvatic, pe termen scurt : Neclasificat
(acut)
Periculos pentru mediul acvatic, pe termen lung : Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
(cronic)
tetradecanol (112-72-1)
NOEC (cronica) > 0,001 (£0,01) mg/l
Ethanol (64-17-5)
LC50 pesti 1 11200 mg/l
ErC50 (alge) 275 mgl/l
12.2. Persistenta si degradabilitatea
Ethanol (64-17-5)
Consumul biochimic de oxigen 0,1 g Ozg substant &
Consumul chimic de oxigen (CCO) 1,9 g Oz/g substant &
12.3. Potentialul de bioacumulare

Ethanol (64-17-5)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Kow) | -0,3

12.4. Mobilitatea in sol
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
Componenta
tetradecanol (112-72-1) Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile PBT din Regulamentul REACH anexa XiII
Aceasta substantad/amestec nu indeplineste criteriile vPvB din Regulamentul REACH anexa
X
Ethanol (64-17-5) Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile PBT din Regulamentul REACH anexa XiII
Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile vPvB din Regulamentul REACH anexa
X
12.6. Alte efecte adverse

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor
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PHAGO'RUB SOLUTION SPS

Fisa cu date de securitate

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Legislatia regionala (deseuri)
Metode de tratare a deseurilor
Ecologie — deseuri

. Urmati reglementarile locale.
. Aruncati in conformitate cu reglementarile locale relevante.
. Nu va aruncati in drenuri sau in mediu.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport
Corespunzator cu cerintele ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. Numarul ONU
Nr. ONU (ADR)

: 1993

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Denumirea oficiala a marfii transportate (ADR)
Descrierea documentului de transport (ADR)

: LICHID INFLAMABIL, N.O.S. (Ethanol solution)
: UN 1993 LICHID INFLAMABIL, N.O.S. (Ethanol solution), 3, II, (D/E)

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport
ADR

Clasa (clasele) de pericol pentru transport : 3
(ADR)

Etichete de pericol (ADR) : 3
14.4. Grupul de ambalare

Grupul de ambalare (ADR) |
14.5. Pericole pentru mediul inconjurator
Periculos pentru mediu : Nu

Alte informatii

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

- Transportul terestru

Codul de clasificare (ADR) : F1

Cantitati limitate (ADR) 2l

Cantitati exceptate (ADR) . E2

Categoria de transport (ADR) D2

Cod de restrictionare tunel . DIE

14.7. Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul IBC

Neaplicabil

. Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau amestecul in

cauza
15.1.1. Reglementari EU

Nu contine substante supuse unor restrictii in conformitate cu anexa XVII la REACH
Nu contine substante din lista de substante candidate REACH

Nu contine substante care figureaza in anexa XIV REACH

Alte informatii, restrictii si dispozitii legale

15.1.2. Reglementari nationale
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

15.2. Evaluarea securitatii chimice
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 16: Alte date

Indicatii de schimbare:

: Nu sunt afectate de conditiile de restrictionare - ANEXA XVII.

06.04.2020

RO (romana)

6/7



PHAGO'RUB SOLUTION SPS

Fisa cu date de securitate

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Sectiunea Element schimbat Modificare Observatii
21 Modificat
3.2 Modificat
15 Modificat
16 Modificat
Alte informatii . Se recomanda transmiterea cétre utilizatori a informatiilor din aceasta fisa cu date de

securitate, eventual sub forma corespunzatoare . Astfel de informatii sunt, de fapt, cele mai
bune cunostinte si credem exacte ca fiind de incredere . Aceste informatii se refera la
materialul specific specificat si pot sa nu fie valabile Tn combinatie cu alte produse.
Regulamentul CE 1272/2008 si amendamentele acestuia.

Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008 [EU-

GHS/CLP]:
Flam. Lig. 2 H225
Eye Irrit. 2 H319
Aguatic Chronic 3 H412
Textul integral al frazelor H si EUH:
Aquatic Chronic 1 Periculos pentru mediul acvatic — pericol cronic, categoria 1
Aguatic Chronic 3 Periculos pentru mediul acvatic — pericol cronic, categoria 3
Eye Irrit. 2 Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, categoria 2
Flam. Lig. 2 Lichide inflamabile, categoria 2
H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.
H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Clasificarea si procedura utilizate pentru a stabili clasificarea amestecurilor Tn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]:
Flam. Lig. 2 H225 Pe baza datelor colectate in timpul testului
Eye Irrit. 2 H319 Metoda de calcul
Aguatic Chronic 3 H412 Metoda de calcul

Aceste informatii se bazeaza pe stadiul actual al cunostintelor noastre si au menirea sa descrie produsul exclusiv din perspectiva cerintelor privind sénétatea umand, siguranta in utilizare si
ecologia. Prin urmare, acest text nu trebuie considerat ca o garantie pentru vreo caracteristicd anume a produsului
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Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martic 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor faii de bugetul public nafional
Ne |l A2020260 din | 19112020

1. Destinatia / Hasnauenne

Ll"‘-'""“ participarea la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Hudopmatims o natoroniareasumike

Denumirea Codul fiscal / Numirul de identificare
Hansenosanne Oucxatninil ko / Fhennnpusaunominil novep
[SOFRAGRUP S.RL. [1007600073921 ]
Adresa sedinlui de baza (strada, numirul) Codul - Denumirea localithtii

AIPEC OCHOBIOTO MECTOPACHOIOKENIA (3 111EL. HOMED) Kot = Hanmsenomanine nace enioro nyikta

[Costin Nicolae 11 nr.65 b1 3 0f.56 [0120-SEC BUIUCANI |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
[TonTeepacienne OTCYTCTRIA WHEHATHUIA HEA0MMKN cOraacko Aanmiux Hiopyaumonnoii aptomatir ulpmmuuuil
cHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ [a JlaTy
BLIAQYH JIA1T0I CIPABKH HEAOHMKA NEPEl HAMOHATLHLIM NYOANUHEIM GI0JIKETOM COCTARIACT:
0,00 lei/neii.

4. Valabil pind la / Jleiictenrenen no 04.12.2020

5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat / Ioareep#aenne CocyaapeTeennoit Ha10rogoii cry A6

Sefal DDF Buiucani

dm mdrul | DGAF mun.Chigindu o/{gy;é Anastasia MOViilsk
i fhlml“-l,:l e -M " Semnituralloanucs - N T
1/ L> " |i\d. ‘ »
[ ’fl () i
'f\ﬂuV{i it ("nr..xﬂu
hlnlc m punmch @ anen 1 W W
,‘ e L\ U

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului®// 19.11.2020 ora 12:02:45
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (0,00)

Scanned with CamScanner



GMED. b2p3-F-VO07-2018

—_—
G M - D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 31653 rev. 6
— Délivrée a Paris le 23 janvier 2020

GROUPE LNE

Issued in Paris on January 23rd, 2020

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d’assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Hl excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC conceming medical devices

Pour les dispositifs de classe I, un certificat CE de conception est requis
For class Il devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
CHRISTEYNS FRANCE
31 Rue de la Maladrie Pl de la Vertonne
44120 VERTOU FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s} / Device(s) category

Produits désinfectants de dispositifs médicaux invasifs.

Disinfectants products for invasive médical devices.

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'a Fexamen des résultats figurant dans fe rapport référencé P600289, le systéme d'assurance qualité - pour la
conceptlon, la production et le contréle final - des disposlitifs médicaux énumérés cl-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE,

GMED cerfifies that, on the basis of the rasults contained in the file referenced P600289, the quality system - for design, manufacturing, and
final inspection - of medical devices listed here above compiies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex If excluding section
4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : January 23rd, 2020 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  July 24th, 2022 (included)

Béatrice LYS
Modifie le certificat 31653-5 Technical Director

GMED - 21653 rev. 6

GMED - Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » TéL : 01 40 43 37 00 ¢ gmed.fr



G M — D CERTIFICAT
— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 36451 rev. O

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by

CHRISTEYNS FRANCE
31 Rue de la Maladrie Pl de la Vertonne
44120 VERTOU FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, production, vente et distribution de désinfectants de dispositifs médicaux invasifs.
Vente et distribution de systéme de filtration de I'eau pour le ringage final des endoscopes.

Conception, production, sale and distribution of disinfectants for invasive medical devices.
Sale and distribution of water filtration system for final rinsing of endoscopes.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

CHRISTEYNS FRANCE
31 rue de la Maladrie Pl de la Vertonne 44120 Vertou FRA
CHRISTEYNS FOOD HYGIENE
24580 Rouffignac Saint-Cermnin-de-Rellhac FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the intemational standards

ISO 13485 : 2016 - NF EN SO 13485 : 2016
Début de validité / Effective date : January 23rd, 2020 (included) ﬁ&

Valable jusqu'au /Expiry date :  July 24th, 2022 (included) ‘an .
Etabli le //ssued on: January 23rd, 2020 z ?
cofrac On behalf\qF-the Pesident
- Béatrice LYS
g Technical Director
3 CERTIFICATION GMED N° 36451—0_ . . . i .
' DE SYSTEMES Ce certificat est délivré selon les ragles de certification GMED [ This certificate Is issued according to the rules of GMED certification
1] Mi!ilﬁﬂur:l.‘!m
Liste dex aies eccniditss
Sy

GMED « Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tl : 01 46 43 37 00 « gmed.fr
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