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Formularul ofertei (F3.1)

[Ofertantul va completa acest Jormular in copformitate cu instructiunile de mai jos. Nu se vor
permite modificari in formatul formularului precum si nu se vor accepta inlocui

ri in textul acestuia. ]

Data depunerii ofertei: 02.03.2020
Catre: IMSP Spitalul Clinic Bilti

“M-INTER-FARMA” SA declari ca:
a) Au fost examinate si nu existi rezerviri fafalde documentele de atribuire, inclusiy modificérile nr.
a) “M-INTER-FARMA” SA se angajeaz|sd furnizeze/presteze, in conformitate cu documentele de
atribuire si conditiile stipulate in speciffcatiile tehnice si pret, urmitoarele bunuri si/sau servicii
Consumabile si seturi jetabile pentru j. 2020.

a) Suma totald a ofertei fird TVA constltuie 565 166,67 (cinci sute saizeci si cinci mii o suti
saizeci si sase lei 67 bani)

b) Suma totald a ofertei cu TVA constituie 678 200,00 (sase sute saptezeci si opt mii doui sute
lei 00 bani)

¢) Prezenta ofertd va rimine valabila pentru pdrioada de timp specificati in FDA4.8., incepind cu data-
limitd pentru depunerea ofertei, in confornpitate cu FDAS.2., va ramine obligatorie si va putea fi
acceptatd in orice moment pini la expirare;nlcestei perioace;
in cazul acceptarii prezentei oferte, “M-INTER-FARMA” SA se angajeazd si obtind o Garantie de
bund executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzatoare a contractului de
achizitie publica.

d) Nu sintem in nici un conflict de interese, in donformitate cu punctul IPO5.4.

¢) Compania semnatara, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau subcontractor ce fac
parte din contract, nu au fost declarate neeligibi g
regulamentelor cu incidentd in domeniul ach

Semnat: ///

[semndtura persoanei autorizate géntru
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Nume: Palii Nina Q\\%’
In calitate de: Specialist in achizitii publice \\\\i N0

Ofertantul: “M-INTER-FARMA” SA
Adresa: mun. Chisinau, str. Grenoble 23
Data: 21.02.2020
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Specificatii(de pret (F 4.2)
[Acest tabel va fi completat de cdtre ofertant in colofinele 5,6,7,8, iar de cétre autoritatea contractantd — in
Numarul |
licitagiei: ocds-b3wdp1-MD-1558089776373 |Data: 02.43.2020 Alternativa nr.: nu vor fi
Denumirea licitatiei: Consumabile si seturi jetabile pentru a. 2019 Pagina: 1din |
2 Pre Pre
N |[Cod ) ’ Unitate 2 . ! I ! cls. 2
r.| cp Denumirea bunurilor & il Canti-| ynitar | unitar | Suma fara Termenul de
lo.t v si/sau a serviciilor masurg| Atea | [fara (cu TVA livrare
r. A
[VA) | TVA)
1| 2 3 4 5 6 7 8 10
Lotul-T. Scufic din articole DDP - Franco destinafic vamuit
. . . Incoterms 2013, in decurs de §
330000|netesute jetabil steril, 90*90cm, . o W
] Bucata 4000 ] 0..42 ] 2150 4 ] 666167 depozitul farmaceutic din cadrul
00-0 Inr.1 IMSP SC Balji
DDP - Franco destinajic vamuit
Incoterms 2013, in decurs de §
330000(Lotul-2. Ciarsaf jetabil steril t il de la comandd cfecuad de
2 . b Buc ta 2000 25183 3 l ‘00 5 ] 666,67 depozitul farmaceutic din cudrul
00-0 |material netesut 160mm 200mm " IMSP SC Baili
DDP - Franco destinatie vimui, |
lat p/u vizita getabile t']m:;c':l's wa:”:w;:f ‘
s e #ile de la comandd efeciuad de |
3 {psctoponil-d Higlar it visinkig Bucatd | 200 6,67 8,00 1333,33 s byl el
00-0" [Marirmea L IMSP SC Ba; ‘
DDP - Franco destinafic vimuit |
Incoterms 2013, in decurs de §
izi i zile de la comanda cfectuata de ||
4 |30000(Lotul4 Halat p/u vizits getabile | o [ 6,67 8,00 1333,33 o o ]|
00-0 [Marirmea XL IMSP SC Bai
DDP - Franco destinagie vamui, | |
l Incoterms 2013, in decurs de 5
330000 LOIUl'g SCUIEC matel‘ia netesut, o #ile de In comanda efectuatd de
9 3 ; Bucata | 2000 5,00 6,00 10000,00 deparitul farmaceutic din cadeut
00-0 |Jetabil, steril 60x90 IMSP SC Bl
DDP - Franco destinajic vimui,
Incoterms 2013, in decurs de §
- i zile de la comandd efectuntd de
jor] N K et e bt § e L L Lt 750 | 21,00 | 350000 b+ etk e
00-0 [Cover 80x145¢cm IMSP SC Balti
DDP - Franco destinaic vAmuni
Incoterms 2013, in decurs de §
i i zile de la comanda efectuaa de
13 [ [ Bet s adsiole sejtic Set | 170 | 14583 | 17500 | 24791.67 o s rorsekyn
000 |sterile (pentru adenom) IMSP SC Balj
DDP - Franco destinagie vamuit,
Incoterms 2013, in decurs de §
i i zile de la comands efectuatd de
14 [?30000[Lotul-14. Set din articole nefesute Set | 80 | 1p7.50 | 16500 | 11000,00 b dnpormori g
00-0° |sterile (pentru urologie IMSP SC Baly
DDP - Franco destimagic vamuii,
Incoterms 2013, in decurs de §
1 1 #ile de la comanda efectuatd de
15 330000 LOIUI-IS SCt dln anlco]e. ﬂEtESLItC Set 450 ] !0,83 145,00 54375,00 depozitul r;n:mammcdm cadrul
00-0 |sterile (pentru laparotomie) IMSP SC Bali
DDP - Franco destinajic vimuit,
Incoterms 2013, in decurs de §
1 1 A ile de la comandd efectumtd de
16 [*0000|Lotul-16. Set din articole neesute Set | 200 | 12500 | 15000 | 25000,00 b i femesuroeten
00-0 |sterile pentru interventii spinale IMSP SC Baly
DDP - Franco destinjic \.'Imul‘l‘
i Lotul-17. Set din articole netesute e e e
17 00-0 |Sterile pentru interventii proctologie Set 220 137,50 165,00 30250,00 umtlln:;‘;}’m:::;:mf-‘~ld"-l
DDP - Franco destinapic vamum|
"’——3—“\ lerms 20 i curs de §
o0|Lotul-18. Set din articole nefesute /——"“\\‘ S v
18 33?)00 sterile (pentru interventii la membrul Set 100 134,17 161,00 13416,6 ,( ; - ? i ;:-I:mc;m;
superior) N8
H i \gcsnnum\nnnm
1540 3. in decurs de §
Lotul-19. Set din articole netesute - iy
19 338?80 sterile(pentru interventii la femur) Set 250 145,83 175,00 36458,3 o




20

330000{Lotul-20. Set din articole netesute

00-0 |sterile (pentru interventii la gamba) Set

120

112,50 135,00

13500,00

16200,00

DDP - Franco destinaic vAmuin]

Incoterms 2011, in decurs de $

#ile de la comandd efectuna de

depozitul farmaceutic din cadnl!
IMSP SC Balyi

21

330000|Lotul-21. Set din articole netesute

00-0 [sterile pentru craniotomie Set

50

143,33 172,00

7166,67

8600,00

DDP - Franco destinafic vamui

Incoterms 2013, in decurs de §

zile de la comandd efecum de

depozitul farmaceutic din cadrul
IMSP SC Baly

22

Lotul-22. Set din articole nefesute

23000 sterile (pentru ORL)

00-0 Set

320

95,83 115,00

30666,67

36800,00

DDP - Franco destinagic vamu, |
Incoterins 2013, in decurs de 3
zile de la comanda cfectuaa de

depozitul farmaceutic din cadrul

IMSP SC Baiji.

23

330000|Lotul-23. Set din articole netesute

00-0 |sterile(pentru urologia generala) Set

80

91,67 110,00

7333,33

8800,00

DDP - Franco destinatic vmuil.

Incoterms 2013, in decurs de §

#ile de la comanda efectuatd de

depozitul farmaceutic din cadrul
IMSP SC Bai

24

Lotul-24. Set din articole netesute

330000 i :
sterile (pentru laparoscopic)

00-0 Set

400

10,00 132,00

44000,00

52800,00

DDP - Franco destinapie vamuii.
Incoterms 2013, in decurs de §
#ile de la comandd efecuatd de

depozitul farmaceutic din cadrul

IMSP SC Balji

25

Lotul-25. Set din articole netesute
sterile pentru masd mare de
instrumente

330000

00-0 Set

2000

34,17 41,00

68333,33

82000,00

DDP - Franco destinaie vmuit,

Incolerms 2013, in decurs de 5

#ile de la comanda efectuatd de

depoaitul farmaceutic din cadrul
IMSP SC Bali

26

330000)|Lotul-26. Set chirurgical universal de

00-0 campuri sterile. Bucata

1000

128,33 154,00

128333,33

154000,00

DDP - Franco destinatic vimuit,
Incoterms 20173, in decurs de §
zile de la comanda efeciuma de

depoaitul farmaceutic din cadrul

IMSP SC Baly

27

330000

00-0 Lotul-27. Sort de unica folosinta

.

Bucata

2500

1,08 1,30

2708,33

3250,00

DDP - Franco destinajie vamuit,

Incoierms 2013, in decurs de §

zile de la comanda efectuatd de

depozitul farmaceutic din cadrul
IMSP SC Balyi

TOTAL OFERTA

565166,67

678200,00

ER-FARMA"

Numele, prenumele: Palii N

SA . Adresa: Chisinau, str.Grenoble, 23

ina In calitate de: specialist in achizitii publice




Data slibe ,ﬁ m




L.P. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”

Departamentul inregistrare si I enfiere a unitatilor de drept

Denumirea completi: SOCIETATEA PE A UTIUNI «<M-INTER-FARMA) .
Denumirea prescurtat: «M-INTER-FARMA» SJA. .

Forma juridicd de organizare: Societate pe Actiund.
Numirul de identificare de stat §i codul fiscal: 1003600005263,
Data inregistrarii de stat: 12.05.1994.

Sediul: MD-2028, str. Grenoble, 23, mun.Chisif
Obiectul principal de activitate:
1 Practica medicala;

2 Comertul cu ridicata al produselor agricole brute si animalelor vii;
3 Comertul cu amdnuntul al produselor farma
4 Comertul cu ridicata al produselor farmaceytice;
S Activitatea farmaceutici;

6 Alte activitati de asistentd medicali;
7 Comertul cu aminuntul in magazine nespeciplizate, cu vinzare predominanti de
produse alimentare, biuturi si produse din tuthn;

8 Practica stomatologici;
9 Comertul cu ridicata al parfumurilor si produselor cosmetice;

10 Importul, fabricarea, comercializarea, asistenta tehnici si (sau) reparatia
dispozitivelor medicale §i (sau) a opticii;
11 Importul i (sau) fabricarea, depozitarea, cmercializarea angro a substantelor si
materialelor chimice, toxice, articolelor si produselor chimice de menaj.

Capitalul social: 5160000 lei.
Administrator: MOROZOV MARIA,

au, Republica Moldova.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr. 220-XVI din 19 octombrie 2007 privind
inregistrarea de stat a persoanelor Jjuridice si a_intreprinzitorilor individuali si confirmi datele din
Registrul de stat la data de: 13.01.2020. Af” 1714 s

Specialist coordonator fa
tel. 022-20-7838 S OAE :

s

Clichici Elena

acier personal. Operator: LP. *Agentia Servicii Publice” I{» 0000059
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- Societatea pe Actuni M-

. Tiwlar de

\| LICENTA

Nr.
INTER-FARMA”

1037538

0 Titularul de licentd este obligat si respecte urmiitc

: ice toxice, a artic
AR R

** Importul, depozitarea si cor |
glelor si produselor chimice de menaj * *

farele conditii de licentiere pentru desfasurarea

nercializarea angro a substantelor si materialelor

1 Desﬁ.surarea cti tﬁtu hcennatefnwnformztate cu

2. Depozitarea angro a substantelor si materialelor chim

aprobate de Ministerul Sanatatii de comun acord cu Mi
3. Transportarea substantelor §i materialelor chimice t

odului de
5 v:'.' g
organul abilitat in domeniul s
comercializarea angro a subs

transportare, a nocivi
, de avarie ete.

.

gistrului special d
a de certificat de securitat
ecuritaii industriale (pen

|  Activitatea liceniatd se desfasoari pe adresele:

nun, au, mun.Chisingu, str. Grenoble,
si produselor chimice de menaj). :

e '..! o

it

LS.

ti: Anexa gi copiile ei sint valabile numai

0
stabilit, In prezenta unui insofitor, specialist in domeniu
t t_é;ii pruduselp;, a mast

e eﬁidema a Imsc&m subs
securitate, eliberat de citre

: : tantelor §i materialelor chi
6. Respectarea normelor privind protectia muncii, ecolo

KR oA o R R RO H o S Kk

ce toxice, in incéperi speciale conform regulamentelor
isterul Mediului.

ice cu mijloace de transport speciale, marcate in modul
. desemnat de conducerea unitafii si instruit in problema
rilor ce urmeaza a fi luate in caz de deteriorare a

Idru] 'legis'liatit'r si normativ,

fanelor §i materialelor chimice toxice.

organizafii specializate de expertiza, autorizate de citre
importul si (sau) fabricarea, depozitarea,

ice toxice),

ice, antiincendiare i sanitare.

» depozitarea si comercializarea angro a substanfelor i

hportul, dépoziit:area si comerc ializ

ok oo sk okl ekl ok ok R kR R

ARy , ' -
”’:‘..ﬂ_‘ﬁf_‘" \,,

3809 A,
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cu stampila originald a autorititii de licentiere.




ihdgn

e AAF)
o AN

' Agﬁth Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale |
Saqiemtea pe Actiuni
»M-INTER-FARMA”
- mun, Chlsuaiu, str. Grenoble, 23

1003600005263

*Activitatea farmaceutici*

| 01 septembrie 2024

Zinaida BEZVER




| ANEXA LA LICENTA
o Seria AMMI Nr. 000395

Tl oo Socletaten pe Actiuni \M-INTER-FARMA"

i

Titularul dc}went:é em é&ﬁgat s respeei:e: urmﬁwareJF _.‘Géfi(.ﬁ{:ii de licentiere pentru desfisurarea activittii;

SR R I - *Activitatea|farmaceutica*
Reperfectatar , CELY
1. Desfagurarea activitatii licentiate in conformitate cu ca legislativ si normativ.
2 rea regulilor si normativelor privind spatiu, amplasarea §i dotarea incaperilor unitiii farmaceutice,

regimului sanitaro-epidemiologic si a securitdfii antiincend|are.
3. Asistenta eu medicamente de bun calitate. |
4. Neadmiterea producerii, depozitdrii si comercializirii medicamentelor falsificate (contrafiicute) $i cu termenul de
valabilitate expirat.
o Rcspectarga cerinfelor de formare a preturilor la medicarhente.
6. E&bm;subsfamelor_smpeﬁm&- $i psihotrope pentru chnsum individual numai cu refete medicale speciale.
7. Neadmiterea conducerii prin cumul a intreprinderii si/fau institutiei farmaceutice de citre farmacist (diriginte) si
laborant-farmacist (sef de filiala).
8. Exurcltawp activitdfi farmaceutice de cifre specialisti lcu studii farmaceutice superioare sau medii si calificarea
~ corespunziitoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii;|in institutiile medico-sanitare publice din localitafile rurale,
~ In care nu existd asistenfa farmaceutica, activitatea fanmaceytica in cadrul filialelor de categoria a 1l-a ale farmaciilor, ca
 exceptie, poate fi exercitatd de lucrdtori medicali care posedi cunostinte practice in domeniul farmaceutic.
9. Asigurarea informarii consumatorilor, in mod comglet, corect si precis, asupra caracteristicilor produselor
farmaceutice, privind calitatea si inofensivitatea medi ne;
10. Neadmitérea comercializarii medicamentelor fars pllectarea acestora in circuitul Sistemului informafional
automatizat de evidentd a circulatiei medicamentelor,
11. Dispunerea de spatii pentru desfigurarea activititii licer
spafii luate in locaiune, inclusiv ale institugiilor medico-g
sandtitii, care corespund cerinelor actelor legislative si nor
Activitatea licenfiat se va desfigura pe adresele:
Lmun. Chisindu, str. Grenoble, 23 (farmacist diriginte: Veronica Oglinda), in cadrul depozitului farmaceutic, cu

exceptia dreptului de achizitionare, pastrare i eliberare a sulpstanelor, psihotrope si precursorilor.
#‘*’!*'N.*ﬂ**‘**‘**"‘*ll"#*‘ttti"'tib‘.*‘t**#‘*‘8** bi*-#i&l#t##i*t‘-#t*1##"t‘i‘llt****t***t#*ﬁ“*itl?*'##

iate ce le apartin cu drept de proprietate privati sau in alte
anitare publice, cu gen de activitate in domeniul ocrotirii
ative in vigoare privind parteneriatul public-privat.

© 1 Notai Anexa'si copiile oi gmvmmma; cu gtampila originali a autoritiii de licentiere.










Anexa nr.7.2 la Instructiunea

aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

RTIFICAT
patelor fati de bugetul public national

CE
privind lipsa sau existenta rest
Nr 1 A2004192 i

18.02.2020

1. Destinatia / Hasnauenue

[Acmzn'n PUBLICE

2. Date despre contribuabil / Hudopmauns o nanordnaarensimge

Denumirea
Hausmenosanue

Codul fiseal / Numiirul de identificare
Duckaapil ko / Maeutuihikaunonssidi somep

h‘l-INTER-FARMA Y

|1003600005263 |

Adresa sediului de bazi (strada, numirul)
AJpec OCHOBHOTO MECTOPACTONMAKCHIA (VAHUA, HoMEp)

Codul - Denumirea localititii
Koa - Hansenosanue HaCCACHHOTo nyHKTa

|Grenoble nr.23

[0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor confo

[MoaTBepKACHHE OTCYTCTBHA MIH HATHYHA HEAOMMEK
CHCTEMBI

datelor Sistemului Informational Automatizat /
COrnacHo naHHslx Mudopmatortoil aBToMaTH3MPORAHHOI

La data emiterii prezentului certificat restan

0,00 lei/neii.

Ja fatd de bugetul public national constituie/ Ha saty

BbIJIAYH JaHHOMN CIIPABKM HEJOMMKA Nepe/l JalMOHAILHBIM NYGIHYHBIM GI0/DKETOM COCTARNISCT:

4. Valabil pini la / [leiictenrenen no 04.03.2020

5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat / [Nozxrs

Fmrﬂlmmmn",:é ‘@3{ :
L.§/ M.TL _
Executor: F 0d0r§§
“N-mele i p

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400

SequmituraTlosoncs

Epakiien e oy AapeTBEHHOI HANOTOBOH CITyKObI

et

VIORICA CAUS

Numele sl prenumele @t i nam

+Contul curent al contribuabi
din 14.03.2014 (Monitorul Ofi




NI 13/07- OPSEP

sBE ENERGBANK

Moidova, MD-2001, mun. Chisindu, si. Tighina 23/3
tel.; +{373 22) 544-377, B58-000; fax +{373 22} B58-080
www.enevgbonk.com; e-mall: com
IDNO 1003600008150, cod TVA 0202040

dn« 4 » xww

4022

coatl banoil: ENEGMD22
cod IBAN: MD10NBOOO000000035215845 Ia CD BNM
Capital sockal - 100 000 000 el MD

“M-Inter-Farma” S.A.
MD-2028, mun.Chigindiu,
str. Grenoble, 23

Prin prezenta B.C. ,ENERGBANK™ S.A. (codul bincii ENEGMD22) confirmi ci

“M-Inter-Farma” S.A., cod fiscal
MD37EN000000022245246845 in MDL, USD

1003600005263  define  contul IBAN

EUR, RUB, UAH, GBP, CHF. .

Prezentul certificat este elibergt pentru a fi prezentat la solicitare.

Sef Sectia Deservire Clienti DOB/Y|

Ex: ORLEVA XENIA
Tel:( 22438020




EC CERTIFICATE
AT SERTIFIKA

According to Annex Il of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices
93/42/AT Tibbi Cihaz Onetmeligi Ek II'ye gére

Full Quality Asgurance System
Tam Kalite| Giivencesi

Certificate Numberj] 2195-MED-1412002
Sertifika Numarasi

: Manufacturer: Nurteks Tekstil ve Medik Sanayi Dis Ticaret Anonim Sirketi

: Uretici Head Office Koskli Gesme Mah. Yeni Bagdat Cad. No:124 Gebze / Kocaeli
/Merkez: Turkiye
Branch Office  Orug Reis Mah. Tekstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi B Blok
/Sube: No:12A KKap1 No:031 ve 034 Esenler / Istanbul Turkiye

Product(s): Sterile Disposable Surgical Drape, Gown and Drape Sets
Uriin(ler) Steril Tek Kullanimitk Cerrahi Ortd, Onliik ve Ortt Setleri

Reference Report No: MMO0403-P005-R01, MM0403-P005-R02
Referans Rapor No

: Szutest, Notified Body 2195, declares that the aforementigned manufacturer has implemented a quality assurance system
E according to Annex Il (excluding section 4), Section 3 of the directive 93/42/EEC on medical devices. This quality assurance system
i covers those aspects of manufacturing concerned with securing sgnd maintaining safe conditions of the respective product(s) and
i
t
1
§
]

conforms to the provisions of this Directive. The approved quality gystem is subject to surveillance pursuant to Annex |l, Section 5 of
Directive 93/42/EEC and unannounced audits.

Szutest must be informed of any significant changes in the design and/or construction of the product(s).

1 2195 kimlik numaraly Onaylanmig Kurulug Szutest, yukaridalbelirtilen Ureticinin 93/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmeligi EK ll{madde
4 harig) madde 3'ine gtre bir kalite yénetim sisterni uyguladigini| bu y6netim sisteminin yénetmelidin sadece bahsi gecen drilndn

i uretiminin givenlik kogullarini saglama ve devam ettirme ile itgili garekiiliklerin kargiadigini beyan eder. Onaylanan bu kalite yénetim

i sisterni, 93/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmeligi EK Il, Madde 5'e gére periyodik olarak gbzetime ve habersiz saha denetimlerine tabidir.

i Uretici, drdnlerinin tasariminda ve yapisinda gerceklegtirdigi\snemli degisiklikleri Szutest'e bildirmek zorundadir

! This EC certificate is |valid till 2024-04-28.
! Bu AT Sertifikas: 2024-04-28 tarihine kadar gecerlidir.

Issue Date/Yayn Tarihi: 2014-04-30
Revision No./ Revizyon No.: 04 Recertification/ Yeniden Beigelendirme
Revision Date/ Revizyon Tarihi: 2019-04-29

SZUTEST UYGUNLUK DESERLENDIRME AS.
Tathisu Mahallesi, AkifInan Sk. Noi1 Umr: niye 34774 ISTANBUL / TURKIVE

Szutest.com.tr



IMALATCT

ADRES (Uretim-Merkez)
Address (Head Quarter)

TELEFON / Telephone

FAKS / Fax

ADRES /(Sube)

Address/(Branch) B Blok No:12/A i k

Esenler / ISTANBUJ
TELEFON / Telephone t +90 212 438 02 42
FAKS / Fax ' +90 212 438 02 48
SINIFLANDIRMA

Classification
UYGUNLUK DEGERLENDIRME

Conformity Assesment

UROUN ADI /Product Name

GMDN KODU / GMDN Code

URUNLERIN,

BEYAN EDERIZ. DESTEKLEYiCI Tiim BELGELER URETICININ TESiSLE
WE HEREWITH DECLARE THAT THE PRODUCT LIST MEET THE PROVI
DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED UNDER THE

EC DECLARATION

/MANUFACTURER

: NURTEKS TEKS

: Kosklicesme Mah.
No: 124 _
Gebze / KOCAEL]

: +90 262 646 50 64

i +90 262 642 67 03

: MDD 93/42/EEC TiH

: MDD 93/42/EEC 1
MDD 93/42/ EEC
EK II-Tam Kalite (
Annex II-Full Qua

: STERIL TEK KULLA

AT UYGUNLUK BEYANI
DF CONFORMITY

TiL VE MEDIKAL SAN. DISTIC. AS.

Yeni Bagdat Cad.

TURKIYE

: Orug Reis Mah, TeKstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi

ap! No: 031 ve 034
/ TURKIYE

bi Cihaz Direktifi- EK IX, Kural 1, SINIF Is, Steril

Medical Device Diredtive 93/42/EEC-Annex IX, Rule 1, Class Is, Sterile

ibbi Cihaz Direktifi-
Medical Device Directive
livence

ity Assurance System

NIMLIK ORTU VE ORTU SETLERI

STERILE DISPOSABLE DRAPE AND DRAPE SETS

147783

TALEMATLAR KURULU TIBBi CIHAZLAR KARARNAMESI

aIDE BULUNMAKTADIR. SN

93/42/ AT iciN GEREKLI SARTLARA UYGUN OLDUEUNU

ONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE
PREMISES OF THE MANUFACTURER




r-i e — e e e T P ——— e — ea—
e mamcae e ————sa
AT UYGUNLIK BEYANI
EC DECLARATION DF CONFORMITY '1
l ILGILI STANDARTLAR /Standarts Applied :
' EN ISO 13485:2016 f EN ISO 14971:2012 . EN 1041:2008+A1:2013
| EN ISO 15223-1:2016 ‘ EN ISO 14698—1:201 | EN ISO 14698-2:2003/AC:2006 i
ENISO 10993-1:2009/AC:2010 | EN ISO 10993-5:20 EN ISO 10993-10:2013 | !
ENISO 10993-7:2008 EN 62366-1:2015 | EN 556-1:2001/AC:2006
I EN ISO 11135:2014 - EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 EN ISO 11737-2:2009
| EN ISO 11607-1;2017  EN ISO 11607-2:201% | EN 13795:2001+A1:2013
ONAYLANMIS KURULUS / Notified Body : SZUTEST UYGU NLUK DEGERLEND”iRME A.S.
Tatlisu Mahgllesi, Akif inan Sk. No:1 34774 Umraniye/Istanbul
“ wwv.szutest.com.tr
ONAYLANMIS KURULUS NO : 2195
Notified Body
| e |
CE BELGE YAYIN TARIHi : 30.04.2014
Issue Date
CE BELGE GECERLILIK TARIHI : 28.04.2024
Valid Time
SERTIFIKA NUMARASI : 2195-MED-14120(2

Certificate Number

SEHIR, DUZENLEME TARIHI : ISTANBUL / 02.05.R019
Ik Place, Date of Issue

iMza : Abdurrahman EROjLU

GENEL MUDUR / Ggneral Manager

(S LAUE ek aatitins et i i




of Registration

This is tq Certify that the

Medical Devices ~ (]

NURTEKS TEKSTIL
DIS Ti

KOSKLU CESME MAH. YENI BAGDAT ¢

CARET A.S.

uality Management System
of
VE MEDIKAL SANAYi

CAD. NO:124 GEBZE / KOCAELI / TURKEY

has been independently
with the req

ISO 134

This Certificate is applicable to the

PRODUCTION AND SALES OF DISPOSABLE PRODUCTS;
GOWNS AND DRAPES, NONWOVEN FABRICS, NON-KN

STERILE PRODUCTS; (SURGICAL GLOVES, WOODENT

INFUSION (SERUM) SET, URINE BAG, BL

SALE OF DISPOSABLE NONSTERILE PRODUCTS; (EXAMI

WOODEN TONGUE DEPRESSOR, UNDERPADS,

URETIMI VE SATISI YAPILAN TEK KULLANIMLIK UTR

ONLUKLER VE ORTULER, DOKUNMAMIS KUM.

SATISI YAPILAN TEK KULLANIMLIK STERIL URUNLER (

DAMLA AYAR SETI, SERUM SETI, IDRAR

SATISI YAPILAN TEK KULLANIMLIK NONSTERIL URUNLER

GALOSLAR, TAHTA DIL BASACAGL, YATAK KORUYUCH

Certificate
Date of initial registration

Date of this Certificate

Surveillance aundit on or bef]

Recertification Due / Certificafte expiry

This Certificate is property of Staunchiy Mad
subject to satisf

SR
"“,m‘m £D STAUNCHLY MANAGEMEN
Suile 48, 88-90 Hatlon

MSCR12S

ssessed and is compliant
irements of

5:2016

llowing product or service ranges:

TERILE SURGICAL GOWNS AND DRAPES, NONSTERILFE

ED FABRICS AND APPLICATIONS SALE OF DISPOSABLE

NGUE DEPRESSOR, SURGICAL BLADES, FLOWM ETER,
D TRANSFUSION SET, BLOOD LANCET)

ATION GLOVES, PE GLOVES, MASK, CAPS, SHOE COVER,

'WNS AND DRAPES, NON-WOVEN PP FA BRICS)

R; STERIL CERRAHI ONLUKLER VE ORTULER, NONSTERIL

LAR, ORULMEMIS KUMASLAR VE APLIKASYONLAR

'ERRAHI ELDIVENLER, TAHTA DIL BASACAGI, BISTURI UCU,

[TORBASE, KAN VERME SETI, KAN LANSETH

(MUAYENE ELDIVENLERI, PE ELDIVEN, MASKELER, BONELER,

ORTULER, ONLUKLER VE DOKUNMAMIS PP KUMASLAR)

Vo.: TR51235H
06 September 2019

06 September 2019

pre 05 September 2020

05 September 2022

jagement & System Services Pvt. Ltd. and remains valid
Jactory surveillance audits.

Virector

F & SYSTEM SEM

par o Y \.ﬁ

g




SRS

Wytwoérca:

Manufacturer: odpowiedzialno
| ~ Adres: ul. Pod Borem 1§,
ZARYS Address tel. +48 32 271 695

41-808 Zabrze, Poland
1,fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.com.pl

Oswiadczamy na wiasng odpowiedzialno¢, ze wyréb medycany:

We deciare under our sole responsibility that the medical device:

BETA({e

fartuch medyczny z mankieta
medical gown with knitted cu
klasy |, reguta 1/

wersja/  fartuch medyczny z man
version: fartuch medyczny, izola
medical gown with knittg
medical gown, isolation,
modele/typy: rozmiar/ size: od/from L do/to XXL
models / types: kolor/ colour:  niebieski, zielony, 26tty/ B
{szczegtiowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracjy 2godnosci 2
deailed list of products covered by this dedlaration is availabie in technical documental

zgodnie z zalacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-30 - dokument ALY
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-30 - Release Document DZDO-01, which

speinia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EM$G
107

z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr
meets all applicable provisions of the Directive 93/42/FEC fassessment of tH

Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel no. 107, position 679 as amer

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z
wyspecyfikowanym w dokumentacji techniczn
The device | covered by this declaration
in the technical documentation of the device TD-30.

Cé

complies  with

Data/Date: 2016.12.21
Wersja/Version: |

[iny, 2 mankietami, widkninowy, fol

€j wyrobu TD-3¢.

X
i, widkninowy, niejatowy /

, Non-woven, non-sterile
fclass |, rule 1

ietami, widkninowy, niejatowy;

iowany, niejatowy/
d cuffs, non-woven, non-sterile:

ith knitted cuffs, non-woven, laminated, non-steriie

ue, green, yeliow

ajduje sig w TD-30 Punkt 1 pp. 1.1.zal v § identyfikacja wyrobu /

fon no. TD-3@ point 1, subpoing 1.1, appendix no. 5 identification of the product)

pinienia do obrotu DZDO-01, kt6ry uwaza sig za czeéc
s considered as a part of this declaration

(procedura oceny zgodnosci zatacznik Vi) oraz Ustawy
. POz. 679 z pééniejszymi zmianami ).

P conformity procedure Annex VII) which a00iy 10 it a5 weil a5 of the
ded).

wykazem nadzorowanych norm Zharmonizowanych

he  dist  of supervised harmonised  standards specified

imig i nazwisko/name:
stanowisko/position:
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IDNO 1003600005263 Cod
MD 2025, Chisi
Tel 00 373 22/90-

Nr. 42 din 02 martie 2020

DECI

Prin prezenta ,M-INTER-FARM
oferite in cadrul procedurii de achiz
privind achizitionarea ” Consumabilé

autoritdtii contractante termen de 3 zile)

Cu respect,
Director “M- INTER-FARMA” SA

TER-TARMA

DKPO 37020536 Cod TVA 0207934
pau, strada Grenoble 23

$0-06, 90-40-07, 90-40-05

Citre
IMSP Spitalul Clinic Balti

Grupul de lucru la procedura de achizitie
nr. ocds-b3wdpl-MD-1582028396327

LARATIA

A” SA declard cd va prezenta mostrele produselor,
itii publice nr ocds-b3wdp1-MD-1582028396327

si seturi jetabile pentru a. 2020” la solicitare

Morozov Maria
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