AGENTIA SERVICII PUBLICE

Departamentul inregistrare si licentiere a unititilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 418557 data 06.08.2019

Denumirea completi: Societatea cu Riaspundere Limitata "MEDEXCOM-TEH"
Denumirea prescurtatd: "MEDEXCOM-TEH" S.R.L.

Forma juridici de organizare: Societate cu raspundere limitata,

Numarul de identificare de stat si codul fiscal (IDNO): 1019600008809

Data inregistrarii de stat: 25.02.2019

Modul de constituire: nou creata.

Sediul: MD-2028, str. Miorita, 5, of. 11, mun. Chisiniu, Republica Moldova

Obiectul principal de activitate:

1. Intermedieri in comertul specializat in vinzarea produselor cu caracter specific, n.c.a.
2. Intermedieri in comertul cu produse diverse

3. Comert cu ridicata al calculatoarelor, echipamentelor periferice si software-lui

4. Comert cu ridicata de componente si echipamente electronice si de telecomunicatii
5. Comert cu ridicata al altor masini si echipamente

6. Activititi de realizare a soft-ului la comanda (software orientat client)

7. Activititi de consultanti in tehnologia informatiei

8. Activitiiti de management (gestiune si exploatare) a mijloacelor de calcul

9. Alte activititi de servicii privind tehnologia informatiei

10. Activitiiti de editare a altor produse software

Capitalul social: 1003600 lei,
Administrator: MATEI VASILE, IDNP 0961110897556

Asociatii:

1. MATEI VASILE, IDNP 0961110897556, cota 1003600 lei, ce constituie 100%
Beneficiar efectiv:

1.1. MATEI VASILE, IDNP 0961110897556, cota - 100%
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Prezentul extras este eliberat in temeiul a ry34.
privind inregistrarea de stat a persoanelor jay

Registrator //

Date: 2019.11.25 12:07:55 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

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



Formularul 3.3

[Ofertantul va completa acest formular in conformitate cu instructiunile de mai jos. Nu se vor permite
modificari in formatul formularului, precum si nu se vor accepta inlocuiri in textul acestuia.]

Data: 25.11.2019
Licitatia Nr: MTenderID ocds-b3wdpl-MD-1574093509622 Pagina 1 din 2

A. Ofertanti individuali

1. Informatii generale

1.1. | Numele juridic al ofertantului Medexcom-Teh SRL

Adresa juridica a ofertantului in tara

12. |, L. mun. Chisinau, str. Miorita 5, of. 11
Inregistrarit ’ ’
1.3. | Statutul juridic al ofertantului Persoana juridica
Proprietate privata
Forma de organizarejuridicd Societate cu rdsundere limitati
Altele
1.4. | Anul inregistrarii ofertantului 25 februarie 2019

1.5. | Statutul de afaceri al ofertantului

Agent local/Distribuitor al

5 o Canon Medical Systems, Protec, Nihon Kohden etc.
producatorului strain

Intermediar nu
Companie de antrepozit nu
Altele
16 Informatia despre reprezentantul
| autorizat al ofertantului
Numele Vasile MATEI
Locul de munca si functia Administrator
Adresa mun. Chisindu, str. Miorita 5, of. 11
Telefon / Fax +373 69 122 168
E-mail oficiu@medexcom.md, info@medexcom.md
Numarul de Inregistrare pentru
1.7. TVA 0610515
Numarul de identitate al
1.8. | ofertantului pentru impozitul pe 1019600008809

venit (pentru ofertantii straini)



mailto:oficiu@medexcom.md
mailto:info@medexcom.md

Ofertantul va anexa copiile

1.9. . In conformitate cu FDA3.
urmatoarelor documente:
2. Informatii de calificare
Numarul de ani de experienta
2.1. | generala a ofertantului in livrari de
bunuri si servicii
Numarul de ani de experienta
99 specifica a ofertantului in [indicati “Nu se aplica”, daca aceasta informatie nu
" | livrarea/prestarea bunurilor si/sau se cere]
serviciilor similare
93 Valoarea monetara a livrarilor de [indicati valoarea sau “Nu se aplica”, daca aceasta
| bunuri/prestarea serviciilor similare | informatie nu se cere]
Disponibilitate de resurse financiare
(bani lichizi sau capital circulant,
24 sau de resurse creditare, extras din | /indicati “Nu se aplica”, daca aceasta informatie nu
" | cont bancar etc.). Enumerati si se cere]
anexati copiile documentelor
justificative
25 Detalii privind capacitatea de [indicati “Nu se aplica”, daca aceasta informatie nu
" | producere / echipamente disponibile | se cere]
3. | Informatii financiare
31 Rapoarte financiare sau extrase din bilantul financiar, sau declaratii de profit / pierderi, sau
"~ | rapoartele auditorilor pentru ultimul an de activitate. Enumerati mai jos si anexati copii:
-Raportul financiar se anexeaza la pachetul de documente
3.2 Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancilor care pot oferi caracteristici
" | despre ofertant in cazul contactarii de catre autoritatea contractanta:
Denumirea bancii in care se deserveste - B.C. ,MOLDINDCONBANK” S.A.,
Sucursala ,, Testemitanu”, Chisinau
Codul bancii - MOLDMD2X302
IBAN: MD23ML000000002251302499
Adresa bancii: mun. Chisindu, str. N. Testemitanu 22
3.3. | Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

Orice proces pe parcursul ultimilor 3 ani:

Cauza litigiului Rezultatul sau sentinta si suma implicata

NU NU

Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent:

Cauza litigiului Situatia curenta a procesului

NU NU




DECLARATIA PRIVIND CONDUITA ETICA SI NEIMPLICAREA N PRACTICI
FRAUDULOASE SI DE CORUPERE (F3.4)

[Ofertantul va semna si va include aceasta declaratie in oferta depusa. Declaratia semnata va fi
de asemenea inclusa in contractele ofertantilor cistigatori. Nu se vor permite modificari in
formatul formularului, precum si nu se vor accepta inlocuiri in textul acestuia.]

Data: 25.11.2019
Numiarul licitatiei: MTenderID ocds-b3wdpl-MD-1574093509622

Catre: IMSP AMT Buiucani

Medexcom-Teh SRL confirma prin prezenta ca:

1.

Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau
rudele sau asociati ai lor nu este in relatii care ar fi putut considerate ca un conflict de interese,
conform prevederilor din documentele de licitatie, punctul IPOA4.

. In cazul in care vom afla despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat informatia

respectiva catre autoritatea contractanta.

Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau
rudele sau asociatii ai lor nu a fost angajat in practici de corupere, escrocherie, complotare,
constringere sau alte practici anticoncurentiale n procesul pregatirii ofertei din cadrul
prezentei licitatii, conform prevederilor din documentele de licitatie, punctul IPOS.

In legaturd cu procedura respectiva de licitatie si cu orice contract care, eventual, ne va fi
adjudecat ca rezultat al acesteia, nu au fost, nici nu vor fi efectuate nici un fel de plati catre
angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele lor, care
sint implicati In achizitia publica, implementarea contractului §i aprobarea platilor
contractuale in numele autoritatii contractante.

Semnat:

Nume: Vasile MATEI

Functia in cadrul firmei: Administrator
Denumirea firmei si sigiliu: Medexcom-Teh SRL




Declaratie privind situatia personala a operatorului economic (F3.5)

Operator economic
Medexcom-Teh SRL

Subsemnatul, Vasile MATEI, reprezentant imputernicit al companiei Medexcom-Teh SRL in calitate de
ofertant/ofertant asociat declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din procedura de achizitie
publica si sub sanctiunile aplicabile faptei de fals in acte publice, ca nu ma aflu in situatia prevazuta la art. 18
din Legea privind achizitiile publice nr. 131 din 03.07.2015, respectiv in ultimii 5 ani nu am fost condamnat
prin hotarare definitiva a unei instante judecatoresti pentru participarea la activitati ale unei organizatii
criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spalare de bani.

Subsemnatul declar ca informatiile furnizate sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca
autoritatea contractanta are dreptul de a solicita, in scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice
documente doveditoare de care dispun.

Subsemnatul, Vasile MATEI, reprezentant imputernicit al Medexcom-Teh SRL, in calitate de ofertant/ofertant
asociat, la procedura de achizitie a utilajului medical pentru atribuirea contractului de achizitie publica avind
ca obiect achizitionarea « Achizitionarea Articole Parafarmautice, Instrumentar medical, (repetate)»,
la data 25.11.2019, organizata de IMSP AMT Buiucani, declar pe propria raspundere ca:

nu am intrat in faliment ca urmare a hotararii judecatoresti;
mi-am Tndeplinit obligatiile de plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale;

nu am fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotararea definitiva a unei instante judecatoresti, pentru o fapta
care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionalg;

toate informatiile si documentele prezentate pentru procedura de achizitie mentionata mai sus sunt veridice
si autentice;

nu suntem inclusi Tn Lista de interdictie a operatorilor economici.

Subsemnatul declar cad informatiile furnizate in scopul demonstrarii indeplinirii criteriilor de calificare si
selectie sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg ca autoritatea contractanta are dreptul de a
solicita, Tn scopul verificarii si confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

inteleg ca in cazul in care aceastd declaratie nu este conformd cu realitatea sunt pasibil de incilcarea
prevederilor legislatiei penale privind falsul in declaratii.

Data completarii: 25.11.2019

Operator economic,
Medexcom-Teh SRL

Semnatura
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AGENTIA SERVICII PUBLICE A REPUBLICII MOLDOVA

Departamentul inregistrare si licentiere a unititilor de drept

Directia licentiere a unitﬁtilor,ée drept

cﬁ 2095, hisindu, str. Alek Pug 'n%%3 18/ fax+373 2227 73 44, e-mail: dilud@asp.gov.md
» Y/ nr. ﬂ Z

Lanr. - din 09.04.2019/

S.R.L. ,,MEDEXCOM - TEH”

Cu referire la solicitarea din 09.04.2019, comunicam c3, genul de activitate :
., importul, fabricarea, comercializarea, asistenta tehnicd gi/sau reparafia
dispozitivelor medicale si/sau a opticii ”, nu face parte din Nomenclatorul actelor
permisive eliberate de catre autoritdtile eminente persoanelor fizice si persoanelor

juridice pentru practicarea activitatii de intreprinzator, aprobat prin Legea nr. 160
din 22.07.2011.

Sef adjunct al Departamentului inregistrare Alexandr LEAPIN
si licentiere a unititilor de drept, R
Sef al Directiei licentiere / ,ﬁ 4
a unititilor de drept 4 i
: y W,

A
C

Olesea Dombrov,
022 207870
e-mail: olesea.dombrov@asp.gov.md
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Sucursala ,Testemitanu”

S.A

Republica Moldova, MD-2025

j OZ/ i @/ [ () Pecny6nuka Mongosa, MD-2025
mun. Chisinau, str. N.Testemitanu, 22 Data Dg -(UY - 5

MYH. Kuwmnnay, yn. H.Tectemuyany 22
Tel.: (373 22) 22-43-16

- Ten.: (373 22) 22-43-16
Nr. ;ég/ x 0

CERTIFICAT

Prin prezenta, sucursala ,Testemitanu”a BC"Moldindconbank”S.A., confirma

faptul ca SRL" Medexcom-Teh" , IDNO 1019600008809 detine cont curent cu
urmatoarele rechizite

COD BANCAR MOLDMD2X302
CONT BANCAR MD23ML000000002251302499 MDL, EUR

COD FISCAL 1019600008809

Cotruta Alexandru

Lupu Tamara

Ex.Lupu Tamara
Nr.tel.02228816



Anexa nr.1

la Ordinul

nr.177 din 09 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE este o declaratie pe proprie
raspundere care prezintd dovezi preliminare si inlocuieste certificatele eliberate de autoritatile
publice sau de parti terte. El este disponibil in limba de stat si engleza si este utilizat ca dovada
preliminard a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul procedurilor de achizitii publice in
Republica Moldova. Datorita DUAE, ofertantii nu mai trebuie sa furnizeze probe documentare
complete si in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de achizitii publice,
ceea ce reprezintd o simplificare semnificativd a accesului la oportunitatile de ofertare
transfrontaliere. Incepand din octombrie 2018, DUAE va fi disponibil exclusiv in forma electronica.
Ministerul Finantelor pune la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumparatori, ofertanti si alte
parti interesate de completare DUAE 1n format electronic. Formularul online poate fi completat,
imprimat si apoi trimis cumpdaratorului impreund cu restul ofertei. Dacd procedura se desfasoara
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat si depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul
unei proceduri de achizitii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile sa
ramand corecte. Ofertantii pot fi exclusi din procedura de achizitii publice sau pot fi urmariti in
justitie dacd informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente
justificative.

Partea | — Informatii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractanta sau
entitatea contractanta

Partea 1 a formularului DUAE se completeazd online doar de catre autoritatea contractanta sau
entitatea contractanta si include urmatoarele informatii:

A. Informatii despre publicare
Numarul anuntului/invitatiei publicata in MTenderlD  ocds-b3wdpl-MD-
BAP, si dupa caz numarul anuntului in J.O | 1574093509622

B. Identitatea achizitorului
Denumirea oficiala IMSP AMT Buiucani,
Tara Republica Moldova,
Numar unic de identificare a autoritatii IDNO 1003600153131
C. Informatii privind procedura de achizitii publice

Tipul procedurii

Numarul unic de identificare al procedurii
de achizitie

Data deschiderii ofertelor

Denumirea obiectului de achizitii

Scurta descrie

COP, ocds-b3wdp1-MD-
1574093509622;

26.11.2019 ora 00:00;
Achizitionarea Articole
Parafarmautice.

Instrumentar medical, (repetate)




Partea Il — Informatii referitoare la operatorul economic

Partea II a formularului DUAE se completeaza online doar de citre operatorii economici si include
urmatoarele informatii.

A.

Informatii referitoare la operatorul economic

Denumire

Adresa juridica.

Cod postal

Oras

Tara

Adresa web

e-mail

Telefon

Persoana sau persoanele de contact

Numar unic de identificare (IDNO/IDNP),
dupa caz

Numarul cod TVA — daca este cazul

Statutul juridic al operatorului economic

Numele fondatorilor

Medexcom-Teh S.R.L.
Republica Moldova,

mun. Chisindu, str. Miorita 5,
of. 11

Republica Moldova
http://medexcom.md/
info@medexcom.md

069 122 168

Vasile MATEI

IDNO: 1019600008809

Societate cu raspundere limitata

Vasile MATEI

Cont IBAN:
MD23ML000000002251302499
Banca: B.C. MOLDINDCONBANK
S.A,, suc. ,,Testemitanu”, Chisinau
Cod banca: MOLDMD?2X302

Operatorul economic este:

e intreprindere mica
e intreprindere mijlocie

Se selectecaza de catre
operatorii economici

NDa

Numai in cazul in care achizitia este
rezervata: operatorul economic este un atelier
protejat sau o “intreprindere sociala,, sau va
asigura executarea contractului in contextul
programelor de angajare protejata?
care este procentul corespunzator de lucratori cu
dizabilitati sau defavorizati?
Daca este necesar, va rugam sa specificati carei
sau caror categorii de lucratori cu dizabilitati sau
defavorizati le apartin angajatii in cauza?

Se selecteaza de catre
operatorii economici

AINu

Se completeaza [text]

Se completeazi [text]|

Daca este cazul, activitatea antreprenoriala a
operatorului economic este Inregistrata sau
detine o certificare echivalenta in cadrul unui
sistem national privind activitatile economice
pe care le presteaza?

Va rugdm sa furnizati actele de constituire, daca
este cazul:

Daca actele de constituire sau de certificare sunt
disponibile in format electronic, va rugam sa

precizati:

Va rugam sa furnizati autorizatiile pe care se

Se selecteaza de catre
operatorii economici

[0Da C'Nu

Se completeaza [text]
"1Da “'Nu

[1Da [CINu

Se completeazi [text]|
"1Da “/Nu



http://medexcom.md/
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bazeaza activitatile comerciale, dacd este cazul:

Inregistrarea sau certificarea acopera toate
criteriile de selectie impuse?

[0Da CNu

Va rugam sa completati informatiile lipsa in partea Il sectiunea A,B,C sau D, dupa caz, NUMAI

daca se solicita acest lucru in anuntul sau in documente

le achizitiei relevante

Dacé documentele relevante sunt disponibile in
format electronic, va rugadm sa precizati:

Operatorul economic va fi Tn masurda sa
furnizeze un certificat cu privire la plata
contributiilor la asigurarile sociale si plata
impozitelor sau sd furnizeze informatii care
sd 11 permitd autoritdtii contractante Sau
entitatii contractante sa obtina acest certificat
direct prin accesarea unei baze de date
nationale in orice stat, disponibild in mod
gratuit?

Se selecteaza de
economici

catre operatorii

N Da

se completeazd de catre operatorul
economic:

adresa de internet, autoritatea emitenta
Sau organismul emitent. Referinta
exactd a documentatiei.

Operatorul economic participa la procedura
de achizitii publice impreuna cu altii?

Se selecteaza de catre

operatorii economici

VNu

Va rugam sd va asigurati cd celelalte parti in cauzd prezinta un formular DUAE separat.

Va rugam sa precizati rolul operatorului
economic in cadrul grupului (lider,
responsabil cu indeplinirea unor sarcini
specifice, etc):

Se completeaza [text]

Va rugam sa 1i identificati pe ceilalti
operatori economici care mai participa la
procedura de achizitii publice:

Se completeaza |teX(]

Daca este cazul, denumirea grupului
participant:

Se completeaza [text]|

Daca este cazul, se indica lotul (loturile)
pentru care operatorul economic doreste sa
depuna oferte:

Se completeaza |text|

Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Daca este cazul, va rugam sa indicati numele §i adresa (adresele) persoanei (persoanelor)
Imputernicitd (imputernicite) sa il reprezinte pe operatorul economic in scopurile acestei

proceduri de achizitii publice:

Prenume

Nume

Data nasterii

Locul nasterii

Strada si numarul

Cod postal

Oras

Tara

e-mail

Telefon

Functie / actionand in calitate de

Vasile MATEI

069 122 168
oficiu@medexcom.md
Administrator

Daca este cazul, va rugam sa furnizati informatii detaliate privind reprezentarea (formele,

amploarea, scopul acesteia...)

Informatii privind utilizarea capacititilor |
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altor entitati

Operatorul economic utilizeaza capacitatile | Se selecteaza de catre operatorii
altor entititi pentru a satisface criteriile de | €conomici

selectie prevazute in partea IV, precum si
(daca este cazul) criteriile si regulile
mentionate in partea V de mai jos?

N Nu

Va rugam sa prezentati un formular DUAE separat care sa cuprinda informatiile solicitate in
sectiunile A si B din aceasta parte si din partea Il pentru fiecare dintre entitatile in cauzd,
completat si semnat in mod corespunzator de entitatile in cauzda. Va atragem atentia asupra
faptului ca trebuie inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate,
indiferent dacd fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care
rdspund de controlul calitatii si, in cazul contractelor de achizitii publice de lucrdri, tehnicienii
sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in vederea executarii
lucrarilor.

in mdsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitatile) specifica (specifice) utilizata
(utilizate) de operatorul economic, va rugam sa includeti informatiile prevdzute in partile IV si
V pentru fiecare dintre entitatile in cauzd.

Informatii privind subcontractantii pe ale Raspuns
caror capacitati operatorul economic nu se Se completeazd de catre
bazeaza operatorii economici [text|

Sectiunea se completeaza numai in cazul in care aceastd informatie este solicitata in mod
explicit de cdtre autoritatea contractantd sau entitatea contractantd.

Operatorul economic intentioneaza sa Se selecteaza de catre operatorii
subcontracteze vreo parte din contract unor economicl
terti?

’ A Nu

Daca da si in masura in care se cunoaste, va
rugdm sa enumerati subcontractantii propusi.

Daca autoritatea contractanta sau entitatea contractantd solicita in mod explicit aceste
informatii, in plus fata de informatiile din partea I, va rugam sa furnizati informatiile solicitate
in sectiunile A si B din aceasta parte si din partea Il pentru fiecare dintre subcontractantii
(categoriile de subcontractanti) in cauzad.

Partea 11 — Motive de excludere
Partea I1I a formularului DUAE se completeazd online de catre autoritatea contractantd, entitatea
contractantd si operatorii economici.

A.

Motive referitoare la condamnirile penale

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.

Al (1) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidat despre care are cunostintd cd, in
ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotdardrea definitiva a unei instante judecdtoresti, pentru
participare la activitati ale unei organizatii sau grupdri criminale, pentru coruptie, pentru
frauda si/sau pentru spdlare de bani, pentru infractiuni de terorism sau infractiuni legate de
activitati terorviste, finantarea terorismului, exploatarea prin muncd a copiilor §i alte forme
de trafic de persoane.

Al. (1Y) Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd si in cazul in care
persoana condamnata printr-0 hotardre definitiva a unei instante de judecatd pentru
infractiunile prevazute la alin.1 este membru al organismului de administrare, de conducere
sau de control in cadrul acestuia.

Al. (6) Orice ofertant/candidat care se afla in una din situatiile mentionate la art.18 alin. (1)
si (2) din legea 131/03.07.2018 privind achizitiile publice, furnizeaza dovezi care sd arate ca
masurile luate de el sant suficiente pentru a demonstra fiabilitatea sa, in pofida existentei
unui motiv de excludere. Daca autoritatea contractanta considera astfel de dovezi suficiente,
ofertantul/candidatul in cauzd nu este exclus de la procedura de achizitie publica.

Al. (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste cd a pldtit sau s-a angajat sd
plateasca o compensatie in ceea ce priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune
sau prin abatere, ca a clarificat complet faptele si imprejurarile cooperdnd activ cu
autoritdtile abilitate sa investigheze cazul si ca a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic,
organizational si in materie de personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau
abateri.




Al. (8) Mdsurile intreprinse de catre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sant evaluate tindnd
seama de gravitatea si circumstantele particulare ale infractiunii sau ale abaterii. In cazul in
care considera ca masurile intreprinse sant insuficiente, autoritatea contractanta informeaza
ofertantul/candidatul despre motivele excluderii.

Al. (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitiva a unei instante de
Jjudecata de la participarea la procedurile de achizitii publice nu are dreptul sa faca uz de
posibilitatea prevazutd la alin. (6)—(8).

Participare la o organizatie criminald JNU
Text

Coruptie

Text INu
Fraude

Text VN
Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitatile teroriste A'Nu
Text

Spalare de bani sau finantarea terorismului <Nu
Text

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme de

trafic de persoane VNu
Text

Motive legate de plata impozitelor sau a
contributiilor la asigurarile sociale

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de excludere.

Al. (2) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre
urmatoarele situatii:

Lit. (b) nu si-a indeplinit obligatiile de plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de
asigurari sociale in conformitate cu prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau
in tara in care este stabilit.

Al. (22) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantul/candidatul nu este exclus din procedura
de atribuire daca beneficiaza, in conditiile legii, de esalonarea obligatiilor de plata a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari sociale ori de alte facilitati in vederea platii
acestora, inclusiv a majorarilor de intdrziere (penalitatilor) si/sau a amenzilor.

Plata impozitelor

Text VN
Aceasta incalcare a obligatiilor a fost stabilita prin
alte mijloace decat o hotarare judecatoreasca sau | [1Da TINu
administrativa?
In cazul in care aceastd incilcare a obligatiilor a
fost stabilitd printr-o hotarare judecatoreasca sau
"1Da “INu

administrativa, aceasta decizie este definitiva si
obligatorie?

Va rugam sa precizati data condamnarii

In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in operatorii economici |t9Xt|
mdsura in care aceasta este stabilitd direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Se completeaza de catre

Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile
platind impozitele sau contributiile la asigurdrile
sociale datorate sau incheind un aranjament cu | [1Da INu
caracter obligatoriu In vederea platii acestora,
inclusiv, dupd caz, a eventualelor dobanzi

acumulate sau a amenzilor? "1Da TINu
se completeaza de catre
Va rugam sa le descriefi operatorul economic: [text|

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | adresa de internet,
dintr-O bazd de date na!ionald? autoritatea emltenté sau




organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Plata asigurarilor sociale

Operatorul economic si-a incdlcat obligatiile cu
privire la plata contributiilor la asigurarile sociale
atat pe teritoriul Republicii Moldova, cat si in alte
state?

N'Nu

Aceasta incalcare a obligatiilor a fost stabilita prin
alte mijloace decat o hotarare judecatoreasca sau | [1Da TINu
administrativa?

In cazul in care aceastd Incdlcare a obligatiilor a
fost stabilita printr-o hotarare judecatoreascd sau
administrativa, aceastd decizie este definitiva si
obligatorie? Da “INu
Va rugam sa precizati data condamnarii

In cazul unei condamnari, durata perioadei de excludere, in
mdsura in care aceasta este stabilita direct in condamnare
Descrieti ce mijloace au fost utilizate

Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile
platind impozitele sau contributiile la asigurarile | [1Da INu
sociale datorate sau incheind un aranjament CuU | se completeazi de catre
caracter obligatoriu in vederea platii acestora, | operatorul economic: [text]
inclusiv, dupa caz, a eventualelor dobanzi | adresade internet,

acumulate sau a amenzilor? autoritatea emitenta sau
Va rugam sa le descrieti organismul emitent.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritafi, dReferln‘;atez('a'ctaa
dintr-o baza de date nationala ? ocumentatiet.

Includerea in lista de interdictie a operatorilor
economici.

Este operatorul economic 1inscris in lista de
interdictie a operatorilor economici in conformitate | ¥/Nu
cu Articolul 18 al. e) din Legea nr.131 din
03.07.2015 privind achizitiile publice.

Motive legate de insolventa, conflicte de interese
sau abateri profesionale

Art.18 al. 2 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.

lit. (a) se afla in proces de insolvabilitate ca urmare a hotararii judecatoresti;

lit. (¢) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotardrea definitivda a unei instante
Jjudecatoresti, pentru o faptd care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea
unei greseli in materie profesionald;

lit. (d) a prezentat informatii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de catre
autoritatea contractanta in scopul demonstrarii indeplinirii criteriilor de calificare si
selectie;

lit. (dY) a incalcat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurdarilor sociale,
in cazul in care autoritatea contractantd demonstreaza, prin orice mijloace adecvate, acest
fapt;

lit. (d?) se face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integritatea, in
cazul in care autoritatea contractantda demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;
lit.(d®) @ incheiat cu alti operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurentei,
in cazul in care acest fapt se constata prin decizie a organului abilitat in acest sens;

lit. (d%) se afld intr-o situatie de conflict de interese care nu poate fi remediatd in mod efectiv
prin masurile prevazute la art. 74.

In masura cunostintelor sale, operatorul economic
S AT : e AN
si-a incalcat obligatiile Tn domeniul mediului ?
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea
. < "1Da CINu
dumneavoastra (autocorectare)




Va rugam sa le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic

SN AT ; . Nu
si-a incalcat obligatiile in domeniul social? v

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea

dumneavoastra (autocorectare) “1Da “INu
Va rugam sa le descrieti

In masura cunostintelor sale, operatorul economic

si-a incdlcat obligatiile Tn domeniul muncii? VNu

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea

dumneavoastra (autocorectare) “Da “'Nu
Va rugam sa le descrieti

Falimentul

Operatorul economic este in stare de faliment? JINU

Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masurd sd executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cdind operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, | [1Da [JNu
dintr'o bazd de date na!ionald ? se Completeazé de catre

operatorul economic: [text]|
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

documentatiei.
Insolventa
Operatorul economic este in situatie de insolventa
sau de lichidare? A'Nu

Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masurd sa executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cdind operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, | [1Da [INu
dintr-o baza de date nationala ? se completeazi de citre

operatorul economic: [text]|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Faliment

Operatorul economic se afld intr-o situatie similara,
cum ar fi falimentul, care rezulta dintr-o procedura
similardi din legislatile sau reglementirile | A/Nu
nationale?

Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdasura sa executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sa execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | [1Da [INu

dintr-o bazd de date nationala ? se completeazi de citre
operatorul economic:

adresa de internet,




autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Active administrate de lichidator

Activele operatorului economic sunt administrate

de un lichidator sau de o instanta? A/Nu
Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in mdsurd sa executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in masurd sa execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati,
dintr-o baza de date nationala ? [1Da ONu

se completeazd de catre
operatorul economic: [text]|
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Activitatile economice sunt suspendate

Activitatile economice ale operatorului economic
sunt suspendate? A/Nu
Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masurd sa executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cdind operatorul economic este, totusi in masurd sd execute
contractul.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, | [1Da [INu
dintr-o bazd de date nationala ? se completeazi de citre

operatorul economic: [text]|
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Acorduri cu alti operatori economici care
vizeaza denaturarea concurentei

Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti
operatori economici care au ca obiect denaturarea JNu

concurentei?
Va rugam sa le descrieti

Precizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in masurd sa executati contractul. Nu este
necesar sa se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici
in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fara nicio
posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sa execute
contractul.

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea

dumneavoastra (autocorectare) "1Da “'Nu
Va rugam sa le descrieti

Conflict de interese care decurge din
participarea la procedura de achizitii publice.

Operatorul economic are cunostintd de vreun
conflict de interese, astfel cum se precizeazd in | ¥/ Nu
legislatia  nationald, anuntul relevant sau




documentele  achizitiei, care decurge din

participarea sa la procedura de achizitii publice?
Va rugdm sa le descrieti

Implicare directa sau indirectd in pregatirea
acestei proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o intreprindere care are
legaturi cu acesta a oferit consultantd autoritatii
contractante sau entitdtii contractante sau a JNu
participat in orice alt mod la pregatirea procedurii
de achizitii publice?
Va rugdm sa le descrieti

incetare anticipati, daune-interese sau alte
sanctiuni comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care
un contract de achizitii publice anterior, un contract
anterior Incheiat cu o entitate contractantd sau un
contract de concesiune anterior a fost realizat JNu
anticipat sau au fost impuse daune-interese sau alte
sanctiuni comparabile 1n legdturd cu respectivul

contract anterior:
Va rugam sa descrieti

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea

dumneavoastra (autocorectare) “1Da CINu
Va rugam sa le descrieti

Vinovat de interpretare eronata, nedivulgare de
informatii, incapacitate de a  furniza
documentele necesare si obtinere de informatii
confidentiale referitoare la aceasta procedura

b)
c)

d)

Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre
situatiile urmatoare:
Nu s-a facut grav vinovat de declaratii false la
furnizarea informatiilor necesare pentru verificarea
absentei motivelor de excludere sau a indeplinirii
criteriilor de selectie;
A ascuns astfel de informatii;
Nu a fost In masura sa furnizeze, fara Intarziere,
documentele justificative solicitate de autoritatea
contractantd sau de entitatea contractanta, si
A 1ncercat sa influenteze in mod nepermis procesul
decizional al autoritdtii contractante sau entitdtii
contractante, sd obtind informatii confidentiale care i-
ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii publice sau ca a furnizat din
neglijentd informatii false care pot avea o influenta
semnificativa asupra deciziilor privind excluderea,
selectia si atribuirea?

N'Nu

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 prevede:

Al (3) Autoritatea contractantd extrage informatia necesarda pentru constatarea existentei
sau inexistentei circumstantelor descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale
autoritatilor publice sau ale partilor terte. Daca acest lucru nu este posibil, autoritatea
contractanta are obligatia de a accepta ca fiind suficient si relevant pentru demonstrarea
Sfaptului ca ofertantul/candidatul nu se incadreaza in niciuna dintre situatiile prevazute la
alin. (1) si (2) orice document considerat edificator, din acest punct de vedere, in tara de
origine sau in tara in care oOfertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere
juridice sau alte documente echivalente emise de autoritdti competente din tara respectiva.




Al (4) In ceea ce priveste situatiile mentionate la alin. (2), in conformitate cu legislatia
internd a statului in care sdnt stabiliti ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se refera la
Persoane fizice si persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de companii sau la orice
persoand cu putere de reprezentare, de decizie ori de control privind ofertantul/candidatul.
AL(5) In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul/candidatul
nu se emit documente de natura celor specificate la alin. (3) sau aceste documente nu vizeazd
toate situatiile prevazute la alin. (1) si (2), autoritatea contractantd are obligatia de a
accepta o declaratie pe propria raspundere sau, dacd in tara respectivd nu existd prevederi
legale referitoare la declaratia pe propria rdspundere, o declaratie autenticd datd in fata
unui notar, a unei autoritdti administrative sau judiciare sau a unei asociatii profesionale
care are competente in acest sens.

Partea IV — Criteriile de selectie
Partea IV se completeaza online de catre autoritatea contractanta, entitatea contractanta si operatorii
economici si include.

Raport financiar

Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze
raportul financiar Inregistrat, extrase din raportul
financiar, sau sa furnizeze informatii care sa ii permita

o i 1 D
autoritatii contractante sau entitatii contractante sa obtina YDa
acest raport direct prin accesarea unei baze de date
nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

ANu

se completeaza de catre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-0 [text]

baza de date nationala? adresa de internet,

autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Daca autoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicita in anuntul de participare
prezentarea unor formulare care contin informatii privind capacitatea economicd sau
financiard, va rugam sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.

AL (5) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitatea economicd si
financiara invocand si sustinerea acordatd, in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o
alta persoand, acesta are obligatia de a dovedi sustinerea de care beneficiaza prin
prezentarea in forma scrisa a unui angajament ferm al persoanei respective, incheiat in forma
autenticd, prin care aceasta persoand confirmd faptul ca va pune la dispozitia
ofertantului/candidatului resursele financiare invocate. Persoana care asigurd sustinerea
financiara trebuie sa indeplineasca criteriile de selectie relevante si nu trebuie sa se afle in
niciuna dintre situatiile previzute la art. 18 alin. (1) si alin. (2) lit. a), ¢)-03), care determina
excluderea din procedura de atribuire.

Al. (6) Atunci cdnd ofertantul/candidatul se bazeaza pe capacitatile altei persoane in ceea ce
priveste criteriile referitoare la capacitatea economica §i financiard, autoritatea contractantd
solicita ca ofertantul/candidatul si acea persoand sa fie rdaspunzdatoare solidar pentru
executarea contractului.

Al (7) In aceleasi conditii previzute la alin. (4)—(6), o asociatie de operatori economici are
dreptul sa se bazeze pe capacitdtile membrilor asociatiei sau ale altor persoane.

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calitatii

Va rugdm sa furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau
organismele tehnice pe care operatorul economic le
poate solicita, in special cele responsabile de controlul
calitatii in legatura cu acest exercitiu de achizitii publice.
Va rugam sa le descrieti

va rugam sa furnizati o declaratie cu privire la sisteme de
management si de trasabilitate in cadrul lantului de | [1Da “INu
aprovizionare utilizate.




NDa se
completeaza de citre
operatorul economic:
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-0 |text|

baza de date nationala? adresa de internet,

autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Daca autoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicita in anuntul de participare
prezentarea unor formulare, va rugam sa furnizati formularele solicitate in anuntul de
participare.

Sisteme de asigurare a calitatii si standarde de
management de mediu.

Art. al din lege stabileste urmatoarele motive de selectie.

Certificate emise de organisme independente cu privire

la sistemele sau standardele de management de mediu YN

"1Da “INu

se completeaza de catre
operatorul economic:
adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-0
baza de date nationala?

Daca autoritatea contractanta sau entitatea contractanta solicita in anunful de participare
prezentarea unor formulare, va rugam sa furnizafi formularele solicitate in anunful de
participare.

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie
Partea V - se completeazd online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractanta si
operatorii economici si include.

A. indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

Operatorul economic va fi In masurd sa furnizeze
formularele, certificatele, avizele si alte documente
indicate in anuntul de participare, sau sa ofere informatii
care sd 11 permitd autoritafii contractante sau entitatii
contractante sa obtind aceste documente, informatii direct | ¥/Da
prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibild in mod gratuit?

Termen
N Nu
se completeaza de
catre operatorul

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-0 economic: [text|

baza de date nationala? adresfa de int?met’
autoritatea  emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exacta a

documentatiei




Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restranse, negociere,

dialog competitiv si parteneriatul pentru inovare

Partea VI se completeaza online de catre autoritatea contractanta, entitatea contractanta si operatorii

economici si include.

Operatorul economic declara ca: Indeplineste criteriile sau regulile \Da
obiective si nediscriminatorii aplicabile pentru limitarea numarului

de candidati in urmatorul mod:

Operatorul economic declard ca: Dispune de certificate sau alte N Da

forme de documente justificative, dupa cum este cerut de anuntul de
participare relevant:

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date
nationala?

A/Nu

se completeaza de catre
operatorul economic: [text]
adresa de internet, autoritatea
emitenta sau organismul
emitent. Referinta exactd a
documentatiei.

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in partile Il - VI de mai sus sunt exacte si

corecte si ca au fost furnizate cunoscand pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declard in mod oficial ca poate sa furnizeze, la cerere si fara intarziere,

certificatele si alte forme de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care:

1. Autoritatea contractantd sau entitatea contractantd are posibilitatea de a obtine documentele
justificative in cauza direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibila

gratuit, 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 AMT Ciocana, astfel cum
este descrisa in partea I sectiunea A sa obtind acces la documentele justificative privind informatiile
pe care le-a furnizat in acest Document Unic de Achizitie European in scopul MTenderID

ocds-b3wdp1-MD-1574093509622

Nume: Vasile MATEI

Pozitia: Administrator

Data: 25 noiembrie 2019

Locul: mun. Chisinau, str. Miorita 5, of. 11
Semnatura



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1574093509622

Anexa nr.7.2 la Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national
Nl A1943371 din | 0g.11.2019

1. Destinatia / Haznauenue

ACHIZITII PUBLICE ]

2. Date despre contribuabil / Mndopmaunsa o wanorommarensimke

Denumirea Codul fiscal / Numirul de identificare
Hanmenosanne Duckanbrbii kon / Haentndukaunonusii nomep
BEDEXCOM-TEI-I S.R.L. 1019600008809 ’
Adresa sediului de baza (strada, numérul) Codul - Denumirea localititii

f\]p{:f OCHOBHOTO MECTOPACNOIOHKEHHA {vIHua, Ii(}.\flt'.']'!l Kﬂ_-'l = ”uil\thHﬂBuII}[c HACEIEHHOI O IIYHETA

[Miorita nr.5 of. 11 [0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
[loaTBepKaeHNe OTCYTCTBHA MM HATHYHA HEJIOMMKHN COTTIACHO AaHHbIX MndopmaunonHoit asromarnanpopanHoii
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie/ Ha aary
BbIIAUM JTaHHOH CITPABKH HEJ0MMKA Mepe/l HallHOHATBHBIM MYGIHYHBIM GIOUKETOM COCTABIIIECT:
0,00 lei/nei.

4. Valabil pina la / Jlefictenrenen no 23.11.2019
5. Autentificarea Serviciului Fiscal de Stat / [Toateepizenme ['ocy 1apcTBenHoil HATOroBoit C1y#ObI

i
Sef DDF Centru T W_ Viorica CAUS

Semndtura Tloamice Numele i prenumele Sasicns i s

Functia Toisnocts

LS MII
F& 4 (r'

Executar; _A' NCIT’EQI’G"}CB‘ F | 7
Numele si p!EIIIlIIIeE_ ’tl u;ml_u: W 0 J
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Canon

CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION Made For life

REF. NO. DQM30-92605*C

DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER
Name: CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
Address: 1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi 324-8550, JAPAN

AUTHORIZED REPRESENTATIVE
Name: CANON MEDICAL SYSTEMS EUROPE BV
Address: Zilverstraat 1, 2718 RP Zoetermeer, THE NETHERLANDS

ACCESSORY (MDD article 1 section2 (b))
Generic name: Diagnostic Ultrasound Transducers, Sono Coupler
Biopsy adapters and water bags of CUS-X100G
See attached data sheet

We, Canon Medical Systems Corporation, declare that the medical device as specified
above is in conformity with the provisions of Directive 93/42/EEC and subsequent
amendments and the requirements of Directive 2011/65/EU of the European Parliament
and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment. An overview of applied harmonized
standards is maintained.

Any modification to the medical device not authorized in writing by Canon Medical
Systems Corporation will invalidate this declaration.

This declaration except the requirements of Directive 2011/65/EU is supported by EC
quality system approval certification registration number HD 60125549 0001 issued by
TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197), covering the provisions of Annex II, excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC and subsequent amendments.

Place: Otawara-Shi Date: 15 May 2019

Signature: llé /(//"!Zv‘

Koichi Mikami

Senior Manager

Quality & Environment Assurance Department
Quality, Safety and Regulation Center
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Canon

CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

CUS-X100G’s accessories

Made For [iﬁi’

REF. NO. DQM30-92605*C

No Description Model Classification
1 | PHASED ARRAY TRANSDUCER PSU-25BT Class Ila
2 | PHASED ARRAY TRANSDUCER PSU-30BT Class Ila
3 | PHASED ARRAY TRANSDUCER PSU-50BT Class Ila
4 | PHASED ARRAY TRANSDUCER PSU-70BT Class Ila
5 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-350BTP Class Ila
6 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-375BT Class Ila
7 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-382BT Class Ila
8 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-674BT Class Ila
9 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-674MV Class Ila

10 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-681MVL Class Ila
11 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-712BT Class Ila
12 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-745BTF Class Ila
13 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-745BTH Class Ila
14 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-745BTV Class Ila
15 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-770ST Class Ila
16 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-781VT Class Ila
17 | CONVEX ARRAY TRANSDUCER PVU-781VTE Class Ila
18 | ENDOCAVITARY TRANSDUCER PVL-715RS Class Ila
19 | LINEAR ARRAY TRANSDUCER PLU-308BTP Class Ila
20 | LINEAR ARRAY TRANSDUCER PLU-704BT Class Ila
21 | LINEAR ARRAY TRANSDUCER PLU-705BTF Class Ila
22 | LINEAR ARRAY TRANSDUCER PLU-705BTH Class Ila
23 | LINEAR ARRAY TRANSDUCER PLU-1005BT Class Ila
24 | LINEAR ARRAY TRANSDUCER PLU-1202BT Class Ila
25 | LINEAR ARRAY TRANSDUCER PLU-1204BT Class Ila
26 | MULTIPLANE TRANSESOPHAGEAL PET-512MA Class Ila
TRANSDUCER
27 | MULTIPLANE TRANSESOPHAGEAL PET-512MC Class Ila
TRANSDUCER
28 | MULTIPLANE TRANSESOPHAGEAL PET-512MD Class Ila
TRANSDUCER
29 | LINEAR ARRAY TRANSDUCER PET-805LA Class Ila
30 | CW DOPPLER PENCIL TRANSDUCER PC-20M Class Ila
31 | CW DOPPLER PENCIL TRANSDUCER PC-50M Class Ila
32 | SONO COUPLER UACK-003A Class Ila
33 | SONO COUPLER UACK-004A Class Ila
34 | BIOPSY ADAPTER UAGL-001AHA Class Ila
35 | BIOPSY ADAPTER UAGL-002AHA Class Ila
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Canon

CANON MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

Made For [iﬁi’

REF. NO. DQM30-92605*C

No Description Model Classification
36 | BIOPSY ADAPTER UAGL-004AHA Class Ila
37 | BIOPSY ADAPTER UAGV020A Class Ila
38 | BIOPSY ADAPTER UAGV-027A Class Ila
39 | BIOPSY ADAPTER UAGV-028A Class Ila
40 | BIOPSY ADAPTER UAGV-029A Class Ila
41 | BIOPSY ADAPTER UAGV-030A Class Ila
42 | BIOPSY ADAPTER UAGV-034A Class Ila
43 | BIOPSY ADAPTER UAGV-035A Class Ila
44 | BIOPSY ADAPTER UAGV-036A Class Ila
45 | Water Bag UAWB-021A Class Ila
46 | Water Bag UAWB-022A Class Ila
Classification: Refer to the Article 9 of MDD End of table
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3 ®
TUVRheinland

Certificate

The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Canon Medical Systems Corporation
1385, Shimoishigami
Otawara-shi, Tochigi

324-8550 Japan

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design, Development, Manufacture, Installation, Maintenance,
Distribution and Servicing of Medical Imaging Systems,
Related Hardware and Software
(See attachment for products and additional site included)

Proof has been furnished that the requirements specified in
EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2019-09-10
Certificate Registration No.: SX 60142527 0001
An audit was performed. Report No.: 12031293 011

This Certificate is valid until: 2022-09-09

Certification Body

(( DAKKs

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2019-09-06

M.Sc. M. Aihara

TOV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail:cert-validity@de.tuv.com http://www.tuv.com/safety




TUV Rheinland
LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: SX 60142527 0001

Report No.: 12031293 011

Organization: Canon Medical Systems Corporation
1385, Shimoishigami
Otawara-shi, Tochigi
324-8550 Japan

Scope: Products included:

Dog¢ .

N ®
TUVRheinland

1/1, Rev. 0

- Mobile and stationary Diagnostic X-Ray systems

- Mobile and stationary Fluoroscopic X-Ray Systems

- X-Ray Computed Tomography Systems

- Diagnostic Ultrasound Systems

- Magnetic Resonance Imaging systems

- Nuclear medicine imaging systems

- Workstation Software for Diagnostic X-Ray Systems

- Workstation Software for Diagnostic X-Ray Computed
Tomography Systems

- Workstation Software for Diagnostic Ultrasound Systems

- Workstation Software for Diagnostic Magnetic Resonance
Imaging Systems

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

(( DAkks

Date: 2019-09-09

Certification Body

M.Sc. M. Aihara




, ®
EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60125549 0001
Report No.: 12031293 003

Manufacturer: Canon Medical Systems Corporation
1385, Shimoishigami
Otawara-shi, Tochigi 324-8550
Japan

Products: see attachment for products included

Replaces Approval, Registration No.: HD 60113513 0001

Expiry Date: 2021-09-09

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex I, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Ill devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

P
P

/ST A Nattfled Body
Effective Date: 2018-01-04 f .". f‘*“.\, ""1 -.,Il

|| o
Date: 2018-01-04 AT mrﬂ%m

\, \'-----5_--M'.S,c‘-”' M. Aihara

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 0408 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval



TUV Rheinland poc-

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60125549 0001

Report No.: 12031293 003

Manufacturer: Canon Medical Systems Corporation

1385, Shimoishigami
Otawara-shi, Tochigi 324-8550
Japan

Products included:

- Mobile and Stationary Diagnostic X-Ray Systems

- Mobile and Stationary Fluoroscopic X-Ray Systems

- X-Ray Computed Tomography Systems

- Diagnostic Ultrasound Systems

- Magnetic Resonance Imaging Systems

- Positron CT System combined with X-ray CT Scanner

- Workstation Software for Diagnostic X-Ray Systems

- Workstation Software for Diagnostic X-Ray Computed
Tomography Systems

- Workstation Software for Diagnostic Ultrasound Systems

- Workstation Software for Diagnostic Magnetic Resonance
Imaging Systems

Date: 2018-01-04

i ®
TUVRheinland

1/1, Rev.

10/020d 0408 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utiisation and application raquires prior approval.
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