APROBAT

prin Ordinul

Ministrului Finantelor

nr. 72 din 30.06.2020
(modificat prin Ordinul MF
nr. 146 din 24.11.2020)

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 prezintd iIn 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 I11. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica;

4) Capitolul V. 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 catre autoritatealentitatea contractanta.

Cod pozitie Continutul cerintei Raspuns

1 2 3

A. Informatii despre publicare

Numarul anuntului/invitatiei publicate in Buletinul achizitiilor | Anungul de participare

1A.1 publice, si dupa caz numarul anuntului publicat in Jurnalul Oficial | conform datelor SIA
al Uniunii Europene RSAP Mtender
B. Identitatea autorititii/entitatii contractante
1B.1 Denumirea autoritatii/entitatii contractante Jl Sl
’ ’ Centru
1B.2 Numdr unic de identificare (IDNO) a autoritatii/entitatii .
contractante ¢/f:1003600153267

Capitolul I1. Informatii referitoare la operatorul economic

Compartimentul se completeaza doar de cdtre operatorii economici.

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Informatii privind operatorul economic
2A.1 Denumirea operatorul economic
2A.2 Tara «TRIUMF-MOTIV» SRL
2A.3 Cod postal Digitally signed by Jighili Tatiana Moldova

Darer2021.05:04 1756 T0 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




2A4 Orag/Localitate 2043
2A.5 Adresa juridica mun. Chisinau
2A.6 Pagina web str. Grenoble 193 of. 1301
2A7 Persoana sau persoanele de contact Jighili Tatiana
2A7.1 Telefon +373 22 768841
2A.7.2 Adresa de e-mail triumf.motiv@mail.ru
2A.8 Numar unic de identificare (IDNO/IDNP) 1012600021180
2A.9 Numérul cod TVA 0308703
2A.10 . T e . Societatea cu raspundere
Forma organizatorico-juridica a activitatii de antreprenoriat limitata
2A.11 Informatia cu privire la numele actionarilor/asociatilor/beneficiarului efectiv
2A.11.1 Numele actionarilor / asociatilor Jighili Tatiana
2A.11.2 Numele beneficiarului efectiv
[beneficiar efectiv— persoand fizicd ce detine sau
controleaza in ultima instanta o persoana fizica sau juridica
ori beneficiar al unei societdti de investitii sau administrator
al societdtii de investitii, ori persoand in al cdrei nume se Jighili Tatiana
desfasoard o activitate sau se realizeazd o tranzactie si/sau Jighili Tatiana
care detine, direct sau indirect, dreptul de proprietate sau
controlul asupra a cel putin 25% din actiuni sau din dreptul
de vot al persoanei juridice ori asupra bunurilor aflate in
administrare fiduciaral
2A.11.3 Cetatenia beneficiarului efectiv (legatura juridico-politica MDA
permanentd a persoanei fizice definite conform pozitiei MDA
2A.11.2)
Operatorul economic este:
2A.12 * 1ntrepr%ndere miea intreprindere mica
e intreprindere mijlocie
o sialtele
In cazul in care achizitia este rezervata: operatorul economic
OA 13 este un atelier protejat sau o -intreprindere sociald, sau va Da
' asigura executarea contractului in contextul programelor de
angajare protejata?
2A13.1 D'acd 'd_a,v c_*are este pros:en'gul corespunzator de lucratori cu 0%
dizabilitati sau defavorizati?
2A13.2 Specificati carei sau caror categorii de lucrdtori cu N
Ao, . e . ; . e a o u
dizabilitati sau defavorizati le apartin angajatii in cauza?
Operatorul economic participa la procedura de achizitii
2A.14 A . . : . ’ Nu
publice impreuna cu alti operatori economici?
Daca Da, precizati rolul operatorului economic in cadrul
2A.14.1 grupului (lider, responsabil cu indeplinirea unor sarcini
specifice, etc). )
OA14.2 Numiti operatorii economici care participa la procedura )
U respectivd de achizitie publica.
2A.14.3 Specificati denumirea grupului participant. -

Nota. Dacd ati raspuns Da la intrebarea 2A4.14, asigurati-va ca operatorii economici mentionati sd prezinte
un formular DUAE separat.

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Indicati numele persoanei (persoanelor) imputernicita (imputernicite) sa il reprezinte pe operatorul
economic 1n scopurile prezentei proceduri de achizitie publica.

2B.1 Nume si prenume Jighili Tatiana
2B.2 Pozitie/actionand in calitate de.. administrator
2B.3 Tara Republica Moldova
2B.4 Telefon +373 22 768841
2B.5 Adresa de e-mail triumf.motiv@mail.ru

C. Informatii privind utilizarea capacitatilor altor entititi

2C.1 | Operatorul economic utilizeazd capacitdtile altor entitati |




pentru a satisface criteriile de selectie prevazute in capitolul
IV, precum si (dacd este cazul) criteriile si regulile
mentionate in capitolul V de mai jos?

CINu

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 Ill pentru fiecare dintre
entitdtile in cauzd, completat si semnat in mod corespunzdtor de entitdtile in cauzd. 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 executdrii lucrarilor. In mdsura in care este relevant pentru
capacitatea (capacitatile) specifica (specifice) utilizata (utilizate) de operatorul economic, includeti
informatiile prevazute in capitolele 1V si V pentru fiecare dintre entitatile in cauza.

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

2D.1

Operatorul economic intentioneaza sa subcontracteze vreo
parte din contract cu alti operatori economici?

[INu

2D.1.1

Daca Da, enumerati subcontractantii propusi.

Capitolul I11. 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 hotiirirea definitiva a unei instante judecatoresti

1

2

3

3A.1

Participare la o organizatie criminala.

Operatorul economic 1insusi sau orice persoand 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
condamnari pronuntate printr-o hotarare definitivd pentru
participare la o organizatie criminala, printr-0 condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in care continua sa
se aplice o perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare?

[INu

3A.2

Coruptie.

Operatorul economic 1nsusi sau orice persoand 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
condamnari pentru coruptie pronuntate printr-o hotarare
definitiva, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani
in urma sau 1n care continud sid se aplice o perioadd de
excludere prevazutd in mod direct In condamnare?

[INu

3A.3

Fraude.

Operatorul economic 1nsusi sau orice persoand 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
condamnari pentru frauda pronuntate printr-0 hotérare
definitiva, printr-o condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani
in urma sau in care continud si se aplice o perioadid de
excludere prevazuta in mod direct in condamnare?

[JNu

3A4

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activititile
teroriste.

Operatorul economic 1nsusi sau orice persoand care este
membru al organismului de administrare, de conducere sau de
supraveghere al acestuia sau care are putere de reprezentare, de

[INu




decizie sau de control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnari 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 continud sa se aplice o perioadad de excludere prevazuta in
mod direct in condamnare?

3A5

Spalare de bani sau finantarea terorismului.

Operatorul economic 1insusi sau orice persoand 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
condamnari pentru infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitati teroriste, pronuntate printr-o hotarare definitiva, printr-
0 condamnare pronuntata cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud sa se aplice o perioada de excludere prevazuta in
mod direct in condamnare?

ONu

3A.6

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

Operatorul economic 1nsusi sau orice persoand 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
condamndri pronuntate printr-o hotdrare definitivd pentru
exploatare prin munca a copiilor si alte forme de trafic de
persoane, printr-o condamnare pronuntatd cu cel mult cinci ani
in urma sau 1n care continud sid se aplice o perioadd de
excludere prevazuta in mod direct In condamnare?

LJNu

3A7

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

3A.7.1

Daca Da, descrieti aceste masuri.

B. Motive privind plata impozitelor sau/si a contributiilor de asiguriri sociale

Plata impozitelor

3B.1

Operatorul economic si-a onorat obligatiile cu privire la plata
impozitelor, taxelor si contributiilor sociale in conformitate cu
prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara
in care este stabilit?

Da

3B.1.1

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

3B.1.2

In cazul in care, incdlcarea cu referire la obligatiile privind
plata impozitelor, taxelor si contributiilor sociale a fost stabilita
printr-o hotardre judecdtoreasca sau administrativd, aceasta
decizie este definitiva?

Da

3B.1.3

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

3B.2

Operatorul economic beneficiaza, 1n conditiile legii, de
esalonarea obligatillor de platd a impozitelor, taxelor si
contributiilor de asigurdri sociale ori de alte facilitati in vederea
platii acestora, inclusiv a majorarilor de intarziere (penalitatilor)
si/sau a amenzilor?

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




3B.2.1

Daca Da, operatorul economic este in mdsurd sd furnizeze actul
privind esalonarea obligatiilor de plata a impozitelor, taxelor si
contributiilor de asigurari sociale ori de alte facilitati in vederea
platii acestora?

3B.3

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

3B.4

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

C. Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici

3C.1

Operatorul economic este inscris in lista de interdictie a
operatorilor economici?

3C.11

In cazul cd raspunsul 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?

3C.1.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

D. Motive le

ate de insolvabilitate, conflicte de interese sau abateri profesionale

Obligatiile aplicabile in domeniul mediului,
asigurdrilor sociale

muncii i

3D.1

Operatorul economic a incalcat obligatiile in domeniul mediului
in ultimii 3 ani?

Nu

3D.1.1

In cazul cd raspunsul 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?

3D.1.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

3D.2

Operatorul economic a incalcat obligatiile In domeniul social in
ultimii 3 ani?

Nu

3D.2.1

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

3D.2.2

Daca Da, descrieti aceste mdsuri.

3D.3

Operatorul economic a incalcat obligatiile in domeniul muncii in
ultimii 3 ani?

Nu

3D.3.1

In cazul cd raspunsul 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?

3D.3.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

Insolvabilitatea

3D.4

Operatorul economic este in situatie de insolvabilitate sau de
lichidare a activitdtii antreprenoriale ca urmare a unei hotararii
judecatoresti?

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 fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.4.2

Daca Da, descrieti aCeste masuri.

Active administrate de lichidator

3D.5

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

Nu




In cazul cd raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.5, puteti
furniza dovezi care sd arate ca masurile luate sunt suficiente

3D.5.1 e . ) . ; . -
pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.5.2 Daca Da, descrieti aceste masuri.
Activititile economice sunt suspendate
3D 6 Activitatile economice ale operatorului economic sunt NU
' suspendate?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.6, puteti
3D.6.1 furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente i
e pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.6.2 Daca Da, descrieti aceste masuri.
Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza
denaturarea concurentei
Operatorul economic, in ultimii 3 ani, a incheiat acorduri cu alti
3D.7 operatori economici care au ca obiect denaturarea concurentei, Nu
fapt constatat prin decizie a organului abilitat in acest sens?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.7, puteti
3D.7.1 furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente i
o pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.7.2 Daca Da, descrieti aceste masuri.
Conflict de interese
3D.8 Operatorul economic se afla intr-o situatie de conflict de interese NU
) care nu poate fi remediata?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.8, putefi
3D.8.1 furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente i
e pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.8.2 Daca Da, descrieti aceste masuri.
Etica profesionala
Operatorul economic a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin
3D9 hotérare definitiva a unei instante judecatoresti, pentru o fapta NU
' 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
3D91 furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente i
- pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.9.2 Daca Da, descrieti aceste masuri.
Integritatea
3D.10 Operatorul economic, in ultimii 3 ani, se face vinovat de o NU
' abatere profesionald, care 1i pune la indoiala integritatea?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.10, putefi
3D.10 1 furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente i
o pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.10.2 Daca Da, descrieti aceste masuri.

Capitolul V. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici

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

economici (coloana nr.3).




Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Capacitatea de exercitare a activititii profesionale
Operatorul  economic este 1n masura sa furnizeze
4A.1 documentul/documentele prin care se va demonstra inregistrarea | Da
acestuia?
Daca Da, indicati actele de inregistrare a activitatii e Licentade
antreprenoriale si genul (genurile) de activitate determinate de activitate
4A.1.1 legislatie, aferent obiectului procedurii de atribuire a e Autorizatia
contractului, in baza careia intreprinderea are dreptul sa execute Certificat de
viitorul contract de achizitie publica. inregistare
Actele de inregistrare a activitatii antreprenoriale, sunt -
AA 12 disponibile gratuit pentru autoritati dintr-o baza de date -
nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite
verificarea. }
Activitatea antreprenoriala detine o certificare si/sau o autorizare
4A.2 echivalentd aferent obiectului procedurii de atribuire a Da
contractului, in cadrul unui sistem national?
Daca Da, operatorul economic este in mdsurd sa furnizeze
4A.2.1 documentul/documentele prin care se va demonstra certificarea Da
si/sau autorizarea activitatii acestuia?
Actele privind certificarea sau autorizarea sunt disponibile gratuit -
4A.2.3 pentru autoritati, dintr-0 baza de date nationala? Daca da, -
specificati informatia care ar permite verificarea. -
Genurile de activitate, si/sau certificarea, si/sau autorizarea
4A3 privind activitatea de Intreprinzator, acopera criteriile de selectie D
. . . . - e e a
impuse de autoritatea/entitatea contractantd in anuntul/invitatia de
participare?
B. Capacitatea economici si financiara
Declaratii bancare
Operatorul economic este in masurd sd furnizeze declaratii
bancare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea riscului
4B.1 : . . . . . Da
profesional in conformitate cu cerintele din documentatia de
atribuire?
Informatia mentionata la punctul 4B.1 este disponibila gratuit -
4B.1.1 pentru autoritdti, dintr-o baza de date nationala? Daca da, -
specificati informatia care ar permite Verificarea ei. -
Cifra de afaceri anuald (volumul vanzarilor) Nu se aplica
Operatorul economic este In masurd sd demonstreze o cifra de
afaceri anuald, dupa cum urmeaza:
4B.2 Valoare Perioada
Notd. Se completeaza de catre autoritatea contractantd valoarea
si perioada
4B.2 1 Speciﬁca;_l' care este cifra de afaceri anuala, conform datelor din -
raportul financiar. -
Cifra de afaceri medie anuala Nu se aplica
Operatorul economic este in masura sa demonstreze o cifra medie
anuala de afaceri, dupd cum urmeaza:
4B.3 Valoare Perioada )
Nota. Se completeaza de catre autoritatea contractanta valoarea
si perioada
4B 31 Specificati cifra de afaceri, conform datelor din raportul -

financiar.




Raport financiar

Nu se aplica

4B.4

Operatorul economic este in masurd sid furnizeze raportul
financiar Inregistrat, extrase din raportul financiar?

ODa ONu

4B.5

Informatiile privind situatia economica si financiard sunt
disponibile gratuit pentru autorititi, dintr-o bazd de date
nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite
verificarea.

C. Capacitatea tehnica si/sau profesionala

4C.1

Operatorul economic este in masurd sa furnizeze documentele
solicitate de catre autoritatea/entitatea contractantd in anuntul de
participare, care demonstreazd capacitatea tehnicd si/sau
profesionald pentru executarea viitorului contract.

Da

4C.1.1

Informatiile privind capacitatea tehnica si/sau profesionala sunt
disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de date
nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite
verificarea.

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calitatii

Nu se aplica

4C.2

Operatorul economic este in masurd sa furnizeze detalii
referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice, specificate in
anuntul de participare/documentatia de atribuire, pe care
autoritatea/entitatea contractanta le poate solicita, n special cele
responsabile de controlul calitatii in legatura cu acest exercitiu de
achizitie publica?

Da

4C.3

Operatorul economic este in masura sa furnizeze o informatie cu
privire la sistemele de management si de trasabilitate utilizate in
cadrul lantului de aprovizionare?

4C.3.1

Informatiile sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-0
baza de date nationala? Daca da, specificati informatia care ar
permite verificarea.

Utilaje, instalatii si echipament tehnic

Nu se aplica

4C.4

Operatorul economic dispune de utilaje si echipament necesar
pentru indeplinirea corespunzitoare a contractului de achizitie
publica?

[1Da [JNu

4C.5

Operatorul economic este in masura sa furnizeze o informatie cu
privire la dotarile specifice, utilajul si echipamentul necesar
pentru indeplinirea contractului, conform cerintelor stabilite in
anuntul de participare si documentatia de atribuire?

[1Da [JNu

Pregitirea profesionala si calificarea personalului

4C.6

Operatorul economic are in cadrul intreprinderii personal calificat
conform cerintelor stabilite in anuntul de participare sau in
documentatia de atribuire?

[1Da [JNu

4C.7

Operatorul economic este in masurd sda furnizeze o informatie
privind personalul de specialitate propus pentru executarea
contractului, conform cerintelor stabilite in anuntul de participare
si documentatia de atribuire?

[1Da [INu

4C.8

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

Anul [text]

Angajati [numar]

Anul Jtext]

Angajati [numair]

Anul [text]




Angajati [numar]

Numairul membrilor personalului de conducere

4C.9

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

Anul [text]

Persoane [numar]

Anul [text]

Persoane [numar]

Anul Jtext]|

Persoane [numar]

Mostre, descrieri, fotografii

4C.10

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

Da

Pentru contractele de achizitie publica de lucrari

Nu se aplica

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?

UDa ONu

4C.111

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

[text]

Pentru contractele de achizitie publica de bunuri

4C.12

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

[1Da [LINu

4C.12.1

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

[text]

Pentru contractele de achizitie publica de servicii

Nu se aplica

4C.13

In perioada de referintd, operatorul economic a prestat servicii
similare cu obiectul de achizitie indicat in anuntul de participare
si in documentatia de atribuire?

[1Da CJNu

4C.13.1

Daca Da, enumerati-le specificind descrierea serviciilor,
valoarea lor, durata de executie, data inceperii, beneficiarul si
alta informatie relevanta.

[text]

4C.14

In cazul ca rispunsul este Da pentru una din intrebarile 4C.11 —
4C.13, puteti furniza dovezi prin care se va demonstra indeplinirea
lucrarilor, livrarea bunurilor, prestarea serviciilor similare
conform cerintelor documentatiei de atribuire?

[1Da [INu

D. Standarde de asigurare a calitatii

4D.1

Operatorul economic este In masurd sa furnizeze certificate emise
de organisme independente prin care se atesta faptul ca operatorul
economic respectd standardele de asigurare a calitatii conform
cerintelor stabilite In anuntul de participare si In documentatia
atribuire?

[1Da [INu

4D.2

Informatiile privind standardele de asigurare a calititii, sunt
disponibile gratuit pentru autorititi, dintr-o bazd de date
nationala? Dacd da, specificati informatia care ar permite
verificarea.

Adresa de internet:
|text]

Autoritatea sau
organismul emitent(a):
|text]

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 atesta faptul ca operatorul

4E.1 economic respectd standardele de protectie a mediului, conform [JDa CNu
cerintelor stabilite Tn anuntul de participare si in documentatia de
atribuire?
Adresa de internet:
[text]
Informatiile privind standardele de protectia mediului, sunt | Autoritatea sau
AE 2 disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o bazd de date | organismul emitent(a):

nationala? Dacd da, specificati informatia care ar permite

|text|

verificarea.

Referinta exacta a

documentatiei:
|text|
F. Permiterea controalelor
Operatorul economic permite efectuarea verificarilor de catre
autoritatea/entitatea  contractantd referitor la  capacititile
4F.1 pactias "IDa INU

economice si financiare, de productic sau tehnice privind
executarea viitorului contract de achizitie publica?

Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de calificare si selectie

Compartimentul se completeaza de catre autoritatealentitatea contractanta (coloana nr.2) si operatorii
economici (coloana nr.3).

Cod pozitie

Continutul cerintelor

Réspuns

1

2

3

A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

5A.1

Operatorul economic este Tn masura sd furnizeze In Sistemul
informational automatizat ,,Registrul de stat al achizitiilor
publice” sau prin mijloace electronice, sau dacd e cazul, pe
suport de hartie autoritdtii contractante: formularele,
certificatele, avizele si alte documente indicate de catre
autoritatea/entitatea contractantd in anuntul de participare si in
documentatia de atribuire?

Termen 3 zile lucratoare de la solicitare.

indica de catre autoritatea
de cantitatea si caracterul

Nota. Numarul de zile se
contractanta tinand cont
documentelor solicitate.

Da

5A.2

Informatiile care sd 1i permitd autoritatii/entitatii contractante sa
obtind documentele indicate 1n anuntul de participare si in
documentatia de atribuire, sunt disponibile gratuit si direct prin
accesarea unei baze de date nationale in orice stat? Daca da,
specificati informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau
organismul emitent(a):
|text]

Referinta exactd a
documentatiei:
|text|

Capitolul V1. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire a contractului de achizitie publica

Compartimentul se solicitd de catre autoritatea contractantd doar in cadrul procedurilor de achizitie
publica: licitatia restransa, negociere, dialog competitiv si parteneriatul pentru inovare.

Cod pozitie

Continutul cerintelor

Raspuns

1

2

3




A Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

Operatorul economic/candidatul indeplineste criteriile de selectie
6A.1 stabilite de catre autoritatea contractantd in anuntul de participare si in Da
documentatia de atribuire.

Operatorul economic/candidatul dispune si este in masura sa furnizeze
in Sistemul informational automatizat ,,Registrul de stat al achizitiilor
publice” sau prin mijloace electronice, sau dacd e cazul, pe suport de Da
hartie autoritatii contractante certificate sau alte forme de documente
justificative, dupa cum este cerut in anuntul de participare si in
documentatia de atribuire.

6A.2

Capitolul VI1I. 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 declard in mod oficial, cd poate sd furnizeze la solicitarea autoritatii/entitatii
contractante fara intarziere, 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 disponibild gratuit, cu conditia ca operatorul economic sa fi
furnizat informatiile necesare (adresa de internet, autoritatea sau organismul emitent(d), referinta exactd a
documentatiei) care sa 1i permitd 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 Agentia Servicii Publice astfel cum este
descrisa 1n capitolul I sectiunea A s obtina acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-
a furnizat in acest DUAE 1in scopul desfasurarii procedurii de achizitie: licitatie deschisa — Accesorii de
birou.

(Se va completa si semna de catre operatorul economic)

Nume: Jighili Tatiana
Functia: Administrator

Data: 04.05.2021 ‘ ﬁr
Adresa: mun. Chisinau, str. GreﬁQ\E) 1 1301

Semnatura

,‘\‘\’ 5,




FORMULARUL OFERTEI (F3.1)
Data depunerii ofertei: ,,14” aprilie 2021
Procedura de achizitie Nr.: ocds-b3wdp1l-MD-1618391784837
Anunt de participare Nr.: 21038494
Catre: IMSP AMT Centru

declara ca: «TRIUMF-MOTIV» SRL

a) Au fost examinate si nu exista rezervari fatd de documentele de atribuire, inclusiv
modificarile nr.

b) «TRIUMF-MOTIV» SRL se angajeaza sa presteze, in conformitate cu documentele de
atribuire si conditiile stipulate Tn specificatiile tehnice si pret, urmatoarele servicii
Consumabile medicale

c) Suma totald a ofertei fard TVA constituie:
180 800,00 (o suta optzeci mii opt sute,00) MDL

d) Suma totala a ofertei cu TVA constituie:
216 960,00 (doui sute saisprezece mii noua sute saizeci,00) MDL

e) Prezenta ofertda va rdmine valabila pentru perioada de timp specificatd in FDA3.8.,
incepind cu data-limitd pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDA4.2., va ramine
obligatorie si va putea fi acceptata in orice moment pina la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptirii prezentei oferte, «<TRIUMF-MOTIV» SRL se angajeazi si obtind o
Garantie de buna executie in conformitate cu FDAG6, pentru executarea corespunzatoare a
contractului de achizitie publica.

g) Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu art. 74 din Legea nr. 131 din
03.07.2015 privind achizitiile publice.

h) 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 incidentd in domeniul achizitiilor publice.

Semnat:_

Nume: Jighili Tatiana
In calitate de: administrator
Ofertantul: SRL Triumf-MotiV =, _
Adresa: str. Grenoble 193 of 1302,
Data: ,,05” mai 2021 /&,



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1618391784837

Specificatii tehnice (F4.1)

Numarul licitatiei:

ocds-b3wdpl-MD-1618391784837

Data: ,,05” mai 2021

Alternativa nr.:
nu

Denumirea Consumabile medicale ) Pagina: _1 din
licitatiei: IMSP AMT Centru Lot: 10, 14, 15, 35, 37 2
Cod CPV N/no | Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor axs:?)‘lalljlillji 'g:ir;i:: Producatorul S]JeCi?;ZZCZJE(:;?::;ie:ecpol:lliiascotg:litt;tﬁ de Specificarea tel;:’:::iaﬁzopusi de citre Standarde de referinta
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Lot 10
ace tubulare, sterile, ( diametrul | ace tubulare, sterile, ( diametrul
0,3x8 mm ) 30G, compatibile 0,3x8 mm ) 30G, compatibile
33140000-3 | 10 |Ace pentru pen insulin ACSS China Vitrex/Chir| pentru togte tlpl{rlle de stilouri de | pentru togte tIPL{rI|e de stilouri de CE, 150
ana pen insulind. Termen de pen insulind. Termen de
valabilitate minim 4 ani. Se indica | valabilitate minim 4 ani. Se indica
pretul la o buc-1 ac pretul la o buc-1 ac
Lot 14
Servetele pentru pacienti de . _ . . _ . .~
33140000-3 | 14 |unica folosint din hirtic SHP China ,:f:; (ir]i‘;"el; E’ﬁ;;:“iigg (i:;‘;celi fﬁﬁi;ﬁ”iiﬁﬁ CE, 1SO
polietilen in 2 straturi 40x45cm. servet ! yervet !
Lot 15
33140000-3 | 15 (Servetele din material absorbant SMA China Hefei (dimensiuni Z4.OX20VC m, confinut | (dimensiuni :4.0XZOVC m, confinut CE, ISO
Mlush de viscoza) de viscozi)
Lot 35
Hirtie de ambalat termorezistenta Hirtie de ambalat termorezistentd | Hirtie de ambalat termorezistenta
la temperatura de 134 0 C (100 la temperatura de 134 0 C (100 la temperatura de 134 0 C (100
33140000-3 |35.1|mm x200 m) (cu indicatori HA100*200 | China M&G  |mm x200 m) (cu indicatori chimici|mm x200 m) (cu indicatori chimici CE, ISO
chimici de control al sterilizarii, 1 de control al sterilizarii, 1 bucata- | de control al sterilizarii, 1 bucata-
bucati-rulou) rulou) rulou)
Hirtie de ambalat termorezistenta Hirtie de ambalat termorezistentd | Hirtie de ambalat termorezistenta
la temperatura de 134 0 C(150 la temperatura de 134 0 C(150 mm{la temperatura de 134 0 C(150 mm
33140000-3 |35.2|mm x200 m) (cu indicatori HA150*200 [ China M&G x200 m) (cu indicatori chimici de | x200 m) (cu indicatori chimici de CE, ISO
chimici de control al sterilizarii, 1 control al sterilizarii, 1 bucata- control al sterilizarii, 1 bucata-
bucati-rulou) rulou) rulou)




Hirtie de ambalat termorezistenta

la temperatura de 134 0 C (200

Hirtie de ambalat termorezistenta

la temperatura de 134 0 C (200

Hirtie de ambalat termorezistenta
la temperatura de 134 0 C (200

33140000-3 |35.3[mm x200 m) (cu indicatori HA200*200 | China M&G |mm x200 m) (cu indicatori chimici|mm x200 m) (cu indicatori chimici CE, ISO
chimici de control al sterilizarii, 1 de control al sterilizarii, 1 bucata- | de control al sterilizarii, 1 bucata-
bucata-rulou) rulou) rulou)
Hirtie de ambalat termorezistenta Hirtie de ambalat termorezistenta | Hirtie de ambalat termorezistenta
la temperatura de 134 0 C(250 la temperatura de 134 0 C(250 mm|la temperatura de 134 0 C(250 mm
33140000-3 |35.4mm x200 m) (cu indicatori HA250*%200 | China M&G x200 m) (cu indicatori chimici de | x200 m) (cu indicatori chimici de CE, I1SO
chimici de control al sterilizarii, 1 control al sterilizarii, 1 bucata- control al sterilizarii, 1 bucata-
bucati-rulou) rulou) rulou)
Lot 37
Teste de control a sterilizdrii in (cu marcaj de 2 culori,o culoare | (cu marcaj de 2 culori,o culoare
33140000-3 |37.1 |dulapul cu aer ferbinte la 180°C | iPack-Bio | Rusia | Intersan 4 ! 4 : CE, ISO
. fiind de control) fiind de control)
60 min ,
Teste de control a sterilizdrii in (cu marcaj de 2 culori,o culoare | (cu marcaj de 2 culori,o culoare
33140000-3 |37.2|autoclav la 132°C 22 min. iPack-Bio | Rusia | Intersan iy ! 2 : CE, 1SO
fiind de control) fiind de control)
Externe
Teste de control a sterilizarii in (cu marcaj de 2 culori,o culoare | (cu marcaj de 2 culori,o culoare
33140000-3 |37.3|autoclav la 132°C 22 min. iPack-Bio | Rusia | Intersan oy ! iy ’ CE, 1SO
fiind de control) fiind de control)
(Interne
Teste de control a sterilizdrii in (cu marcaj de 2 culori,o culoare | (cu marcaj de 2 culori,o culoare
33140000-3 |37.4|autoclav la 134°C 4 min. iPack-Bio | Rusia | Intersan iy ! oy : CE, 1SO
fiind de control) fiind de control)
(Interne)
Teste de control a sterilizarii in (cu marcaj de 2 culori,o culoare | (cu marcaj de 2 culori,o culoare
33140000-3 |37.5|autoclav la 134°C 5 min. iPack-Bio | Rusia | Intersan oy ! oy ’ CE, 1SO
fiind de control) fiind de control)
(Interne )
y AN
(=
Semnat: -~ 2 )il
=

Numele, Prenumele Jighili Tatiana
in calitate de: administrator
Ofertantul:

S
g

el

SRL Triumf-Motiv Adresa: str. Grenoble 193 of 1301




Specificatii de pret (F4.2)

Numarul licitatiei: ocds-b3wdp1-MD-1618391784837

Data: ,,05” mai 2021

Alternativa nr.: nu

Denumirea licitatiei: Consumabile medicale

Lot: 10, 14, 15, 35, 37

Pagina: _1 din_2_

IMSP AMT Centru
Pret
] ) ] . e Unitatea . unitar Pret unitar Suma fara Suma cu Termenul de
Cod CPV N/no| Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor de masuri Cantitate (firi (cu TVA), lei TVA. lei TVA. lei livrare/prestare
TVA) lei
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Lot 10
. . in decurs de 10 zile de
33140000-3 10 |Ace pentru pen insulina buc 60000 0,920 1,10 55200,00 66240,00 -
la comanda
Lot 14
33140000-3 | 14 |CrVetele pentru pacienti de unica folosingd | ) o 210 270,00 324,00 5670000 | 68040,00 |™decursde 10 zilede
din hirtie polietilen in 2 straturi 40x45cm. la comanda
Lot 15
33140000-3 | 15 |Servetele din material absorbant buc 35000 1,04 1,25 36400,00 4368000 | ™ decurs de 10 zile de
la comanda
Lot 35
Hirtie de ambalat termorezistenta la
33140000-3 |35.1 |{emperaturade 134 0 C (100 mm x200 m) buc 10 195,00 234,00 1950,00 234000 | IMdecurs de 10 zile de
(cu indicatori chimici de control al la comanda
sterilizarii, 1 bucatd-rulou)
Hirtie de ambalat termorezistenta la
33140000-3 | 35.2 |{emperatura de 134 0 C(150 mm x200 m) buc 15 295,00 354,00 4425,00 5310,00 | ™ decurs de 10 zile de
(cu indicatori chimici de control al la comanda
sterilizarii, 1 bucatd-rulou)




Hirtie de ambalat termorezistenta la
331400003 | 35.3 |lemperatura de 134 0 C (200 mm x200 m) buc 15 395,00 474,00 5925,00 711000  |Imdecurs de 10 zile de
(cu indicatori chimici de control al la comanda
sterilizarii, 1 bucata-rulou)
Hirtie de ambalat termorezistenta la
33140000-3 | 35.4 |tEMperatura de 134 0 C(250 mm x200 m) buc 10 495,00 594,00 4950,00 540,00 | ™ decurs de 10 zile de
(cu indicatori chimici de control al la comanda
sterilizarii, 1 bucata-rulou)
Lot 37
33140000-3 |371 Teste deT control a Sterlllzaljll in dulapul cu buc 35000 0,122 0,15 4270,00 5124,00 in decurs de 10 %ﬂe de
aer ferbinte la 180°C 60 min , la comanda
33140000-3 |37.2 Teste de con.trol a sterilizarii in autoclav la buc 35000 0,122 0,15 4270,00 5124,00 in decurs de 10 %ﬂe de
132°C 22 min. Externe la comanda
33140000-3 |373 Teste de con.trol a sterilizarii in autoclav la buc 25000 0,122 0,15 3050,00 3660,00 in decurs de 10 %ﬂe de
132°C 22 min. (Interne la comanda
33140000-3 |374 Teste de cqntrol a sterilizarii in autoclav la buc 15000 0,122 0,15 1830,00 2196,00 in decurs de 10 %ﬂe de
134°C 4 min. (Interne ) la comanda
33140000-3 |375 Teste de cqntrol a sterilizarii in autoclav la buc 15000 0,122 0,15 1830,00 2196,00 in decurs de 10 %ﬂe de
134°C 5 min. (Interne ) la comanda
Total 180800,00 | 216960,00

Semnat:___
Numele, Prenumele Jighili Tatiana

in calitate de: administrator
Ofertantul: SRL Triumf-Motiv

& & \‘ ;\ \
o, J‘W\

\A

Adresa: str. Grenoble 193 of 1301




DATA

(R)SRL TRIUMF-MOTIV

ORDIN DE PLATA Nr. | 558 EMITERII 4 Mai 2021 TIPDOC.1
PLATITI 1808-00 - O mie opt sute opt lei, 00 bani
PLATITOR: CODUL IBAN MD90EN000000222446621858

cobuL FiscaL | 1012600021180

(R) IMSP AMT CENTRU

PRESTATORUL
PLATITOR: BC'ENERGBANK'SA
BENEFICIAR: CODUL IBAN MD92ML000000022514094238

cobUL FIscAaL | 1003600153267

PRESTATORUL
BENEFICIAR:

BC MOLDINDCONBANK SA Chisinau

DESTINATIA PLATII:

14-04-2021 Fara TVA

PLATA PENTRU GARANTIA OFERTEI 1 PROCENT NR. LP 21038494 DIN | yoruaurcent | N

TIPUL
TRANSFERULUI

05-2021 16:07:44

Semnatura electronica
MOLDSIGN Tatiana (R)Jighili 04-

PRESTATORULUI

MOTIVUL REFUZULUI

CODUL TRANZACTIEI DATA PRIMIRII DATA EXECUTARII LS.
N [ SEMNATURILE
ORA PRIMIRII EMITENTULUI
SEMNATURA

BC'ENERGBANK'SA

Status: EXECUTAT

04-05-2021 16:07:53
LS.

Nota: Responsabilitatea privind veridicitatea si corectitudinea informatiei indicate in ordinul de plata i revine persoanei care emite un ordin

de plata *




Digitally signed by Jighili Tatiana
Date: 2019.05.06 12:03:44 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

Formular informativ despre ofertant F3.3

A. Ofertanti individuali

1. Informatii generale
1.1. | Numele juridic al ofertantului «TRIUMF-MOTIV» SRL
1.2 édresaﬂ,lr.l.dlca a ofertantului in fara Or. Chisinau, str. Grenoble 193 of. 1301
inregistrarii
1.3. | Statutul juridic al ofertantului
o Proprietate 100% proprietate privata
. . C e Societatea cu raspundere limitata
e Forma de organizare juridica P
o Altele
1.4. | Anul inregistrarii ofertantului 2012
1.5. | Statutul de afaceri al ofertantului
¢ Agent |(3C&|/DI'S'[I’IbVU'It0I‘ al Agent local/Distribuitor al producétorului strain
producatorului strain
e Intermediar Intermediar
e Companie de antrepozit
e Altele
Informatia despre reprezentantul
1.6. . .
autorizat al ofertantului
Jighili Tatiana
e Numele J
o . administrator
e Locul de munca si functia
str. Grenoble 193 of. 1301
e Adresa
+373 22 768841/ 079458122
e Telefon / Fax
. triumf.motiv@mail.ru
e E-mail @
17 Numarul de inregistrare pentru 0308703
" TVA
Numarul de identitate al
1.8. | ofertantului pentru impozitul pe
venit (pentru ofertantii straini)
Ofertantul va anexa copiile 5 :
1.9. < P In conformitate cu FDA3.
urmatoarelor documente:
2. Informatii de calificare
21 Numarul de ani de experientd 6 ani

F]

generala a ofes

antului in livrari de

00




bunuri si servicii

Numarul de ani de experienta
specifica a ofertantului in

[indicati “Nu se aplica”, daca aceasta informatie nu

2.2 livrarea/prestarea bunurilor si/sau se cere]
serviciilor similare
23 Valoarea monetara a livrarilor de [indicafi valoarea sau “Nu se aplica”, daca aceasta
" | bunuri/prestarea serviciilor similare | informatie nu se cere]
Disponibilitate de resurse financiare
(bani lichizi sau capital circulant,
54 |SAU de resurse creditare, extras din | [indicati “Nu se aplica”, dacad aceastd 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:
Situatiile Financiare 2017
Denumirea, adresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancilor care pot oferi caracteristici
3.2. | despre  ofertant in  cazul contactarii de catre autoritatea  contractanta:
IBAN: MD90EN000000222446621858
Denumirea: BC Energbank f. bomanuxa, ENEGMD22858
Adresa: bd. Traian 22
Telefon: 022 930-179
Fax: 022 930-179
3.3. | Informatie privind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

a) Orice proces pe parcursul ultimilor 3 ani:

Cauza litigiului

Rezultatul sau sentinta si suma implicata

b) Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent:

Cauza litigiului

Situatia curenta a procesului
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LP. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”
Departamentul inregistrare si licentiere a unitétilor de drept

EXTRAS
din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 7462 din 14.04.2021

Denumirea completi: Societatea cu Rispundere Limitati « TRIUMF-MOTIV» .
Denumirea prescurtati: « TRIUMF-MOTIV» S.R.L..

Forma juridicéi de organizare: Societate cu Rispundere Limitata.

Numiirul de identificare de stat si codul fiscal: 1012600021180.

Data inregistrarii de stat: 03.07.2012.

Sediul: MD-2043, bd. Traian, 18/1, ap.(of.) 80, mun.Chisiniu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1 Publicitate;2 Alte tipuri de comert cu ridicata;3 Alte tipuri de comert cu amidnuntul in
magazine specializate;4 Comerful cu aminuntul al cirtilor, ziarelor si rechizitelor de
birou;5 Tiparirea altor publicatii (ciirti, brosuri etc);6 Intermedieri pentru vinzarea unui
asortiment larg de miirfuri;7 Activititi de cercetare a pietei si de sondaj al opiniei
publice;8 Importul si (sau) fabricarea, depozitarea, comercializarea angro a substantelor
si materialelor chimice, toxice, articolelor si produselor chimice de menaj;9 Comert cu
ridicata al produselor farmaceutice; 10 Comert cu ridicata al altor masini §i echipamente;
11 Comert cu ridicata al materialului lemnos si al materialelor de constructie si
echipamentelor sanitare;12 Comerf cu ridicata nespecializat;13 Comert cu aminuntul al
produselor farmaceutice, in magazine specializate; 14 Comert cu aminuntul al articolelor
medicale si ortopedice, in magazine specializate;15 Comert cu aminuntul al produselor
cosmetice si de parfumerie, in magazine specializate; 16 Comer{ cu aminuntul al
ceasurilor i bijuteriilor, in magazine specializate;17 Comert cu aminuntul al altor
bunuri noi, in magazine specializate;18 Constructiile de clidiri i (sau) constructii
ingineresti, instalatii si retele tehnico-edilitare, reconstructiile, consolidirile, restauririle.
Capitalul social: 5400 lei.

Administrator: JIGHILI TATIANA, IDNP 2001004230536,

Asociafi:

L. JIGHILI TATIANA , IDNP 2001004230536 cota 5400.00 lei, ce constituie 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 mtn:prlnzamnim individuali §i confirmd datele din
Registrul de stat la data de: 14.04.2021. —

Specialist coordonator |

% Clichici Elena
tel. 022-20-7838 =

Dale cu caracter personal. Operator; 1P, “Agentia Servicii Publice™ 10 0000059




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

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fatd de bugetul public national
NE ] A2106969 din | 27042021

1. Destinatia / Hasnasenue

| Agentia Achizitii Publice

1. Date despre contribuabil / Hudopsaums o sanoronnarensinmgke

Denumirea Codul fiscal / Nomdral de identificare
Hamsenonmmmne Prpeckamennf kon [ Hoaermegesagnonmsii noucp

[ TREUMF-MOTIV S.R.L. [1012600021180 |
Adresa sedinlui de bazd (strada, anmiral) Codul - Denumirea localitii

AJPEC OCHOBRON MECTOPACTIGITECHHA VAN, HOoMep) Ko - Hamsesonasmse HACcesesion nyisTa

| Traian bd. nr.18 bL1 of.80 |0110-SEC.BOTANICA |

3. Atestarea lipsei sau existenfei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /

[NoaTeep#aeHHe OTCYTCTEHS WIH HANHYHA HEADHMEN cornaco dannsx Hugopmamonnol asToMaTHsnpoBaHHoi
CHCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fatd de bugetul public national constituie/ Ha naty

BEIZIAYH JIaHHOH CpaBkH HEJOWMEKA nepel HAIHOHATEHEM MYGIHYHEIM DR TKETOM COCTABAACT:
0,00 lei/neit.

4. Valahil pina la / eficranrencn ao 12.05.2021

y BAPCTBEHHON HANOMOBOI C1y %0B

Ana STOICOV

Numarke 3 —“—h- Wranin e =

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA Contul curent al contribuabifului®// 27.04.2021 ora 13:55:41
cu aplicarea prevederilor pct. B2-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)
NOTA (1 143,90)




== ENERGBANK

Banca Comerclald ,ENERGBANK™ Socletate pe Acflun!
Republica Moldova, MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina 23/3

/ tol.: +(373 22) 544-377, 858-000; fax: +(373 22) askeoea
www.energbank.com; e-moall: offlce@energbank.com

N g WL / IDNO 1003600008150, cod TVA 0202040
; 4 codul bancll: ENEGMD22

' ©0d IBAN: MD10NBOO0000000035215845 la CD BNM

ain« /Z\(» %)OWW £ 202_7 Capital soclal - 100 000 000 lel MD

SRL TRIUMF-MOTIV
Mun. Chisinau,
bd.Traian,18/1,ap.80

Prin prezenta, B.C.”Energbank” S.A., sucursala Botanica (codul bancii
ENEGMD22858), confirma ca SRL TRIUMF-MOTIV, cod fiscal 1012600021180

detine codului IBAN nr. MD90EN000000222446621858 in Lei MD, Dolari SUA,
Euro,Rubla Rusa.

\> Abramihin A.

2

Contabil-sé‘ SIS S Dubolari 1.

L TP T

Exc.Haricev A.
Tel. 022-56-83-39

Digitally signed by Jighili Tatiana
Date: 2021.03.17 15:16:12 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




«TRIUMF-MOTIV» SRL
C/F 1012600021180
or. Chisinau, str. Grenoble 193 of. 1301,
tel.: 022-76-88-41, 022-76-84-62

DECLARATIA

Obligatia de a oferi mostre de produse la solicitarea

In termen de 5 zile la solicitare autoritatii contractante Se vor prezenta mostre
pentru evaluare, testare si confirmarea specificatiilor tehnice propuse de la
operatorul economic desemnat cistigator.

Administrato rf\ "
Jighili Tatiana’, '
05/05/2021 = -



”HTepcaH l(‘ 8495921 3532 | 8800 333 3532 | www.jsen.ru

NAHOC 141004, P®, r, Mumutum, yi. CuaukaTHan, 19

AOBEPEHHOCTH

I'. Meirumu Mockogekas o06acTh

«09» saeapsa 2017 roaa

000 «MHTEPCOH-mmoc», r. Mertuimy, yi. Camikarsas, 1. 19, nex/matepa 13/A, koms. 9-13,
SIBJIAACH MPOU3BOUTEIEM XUMUAYECKHX HHIHKATOPOB JUI KOHTPOJISI CTEPUIIM3ALIH,

HOBEPSET xommammu: Triumf-Motiv 00O, Pecnybmuka Momnmora u  PecnyOnuka
IIpuaaecTporsst, riuasueii oduc r. Kumunes - 2043, ymr. I'pero6ae 193, 13 3, ten: +373 22
768841, +373 22 768462, +373 22 272822, seusmowemycs OQHLUHAILHEIM [IpeNCTaBATENEM
000 «MHTEPCOH-mumoc» B Pecry6iuke Monzosa u Pecny6imuke ITpuanecTposs:

- Y4acTBOBAaTh B TEHJEPaX C MPaBOM IPELIOKCHHS M 3aKIIOYEHHS KOHTPAKTOB HA TOCTABKY
MEJHUMHCKAM  yYpeXkaAeHHAM Ha Tepputopud Pecnydmaku Momnoa u  PecnyGruke
IIpuanecTpoBbst mpoaykuud, mpoussoaumoii 000 «MHTEPCOH-mmoc»y - XHMHYECKHX
HHAMKATOPOB UL KOHTPOJIS CTEPHITH3AIINH;

- TPEJOCTaB/LSICT NpaBo IHpeacTaBuTemo kommnanuu 2Kurmie Tartbsne Brnamumuposme (1D
2001004230536) BblIaBaTh JOBEPEHHOCTH OT HMEHH KoMuanuy Triumf-Motiv OO0 dupmam u
YacTHHIM JIHOAM Ha Y4aCTHE B TeHJEpax, MpeIIoKeHHe H 3aKIOYCHHE KOHTPaKTOB Ha
MOCTABKY XMMMYECKHX HHIMKAaTOPOB MEIHIMHCKUM YUPEKICHHSIM Ha TEPPATOPHE Pecrybmuku
Mouznosa u Pecny6muke [Ipuanectposss, npoussoumerx 000 « AHTEPCOH-mocy.

JloBepennocts AeiicreurenbHa 10 31.12.2022 roaa.

4 T
I'enepanbHbIH THPEKTO
000 «MHTEPCIH-mm00» WHTERC 3} ,m | /LA Kypuun/
g T
' I:‘:‘-.
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L CEPTU®UKAT COOTBETCTBUS 9‘
6}9 | Ne CIIC.OP.CM.00831.19 W

0 Bbrgan
O6111ecTBY ¢ OrpaHMYEHHON OTBETCTBEHHOCTBIO

6 | «MIHTEPCOH-nnroc» ‘
WHH 7704168309
6}0 ; 141004, P®, Mockosekaa obn., r. MpITHum, yn. CunukatHas, . 19, nex/nurepa 13/A, xomuara 9-13 0
‘»0 ¢ HACTOHHJ,MVI CEPTUOUKAT YOOCTOBEPAET, UTO \!
O CUICTEMA MEHEJDKMEHTA KAYECTBA ;.
6 Q NPUMEHUTENLHO K pa3paboTke, NPOM3BOACTBY M Pean3aluy Ae3UHPUIMPYIONIIX,
KOCMeTUYECKNX W MOKUINX CPENCTB, CPEACTR CTEPMIN3ALINN, 2 TAKKE 9
6 i MEIWIMHCKUX USHENMIA U COMTYTCTBYIOILEH NPOAYKLIMY 3
6}0 COOTBETCTBYET TPEBOBAHUAM
75\ ) \
w) - TOCT ISO 13485-2017 (ISO 13485:2016 -
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_ RUSSIAN REGISTER CERTIFICATION SYSTEM
«FedRegister»
POCC RU.31184.04:KHCO

08315

Certification Agency

«Federal Register» Ltd.

(PSRN 1147847035885)

A 2}0 ) Of. 515, 516, building 5 lit. E, Griboedov Canal emb., 191186, Saint-Petersburg, Russia
‘\ Tel.: +7(812) 913-01-92, FedRegister@com-1.ru

I f_ CERTIFICATE OF MANAGEMENT SYSTEM CONFORMITY
(s 0 . Ne CAIC.OP.CM.00831,19

k; Issued to
\
Limited Liability Company

«INTERSAN-plus»

TIN 7704168309
room 9-13, workshop 16/A, 19 Silikatnaya Street., Mytischi, Moscow Region, Russian Federation

—

s

o —

o —

s

R —

THE PRESENT CERTIFICATE ATTESTS, THAT
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

with regard to the development, production and sale of disinfectants, cosmetics and

—_——

R

detergents, sterilization products, medical products and related products

COMPLIES WITH ISO 13485:2016

S, pr—

e

Registration date December 12, 2019 UL

. Valid till December 12, 2022*

.;_ _,r_.t'_. P

[
R :
5

T,
S S
S =t

Director of Certification Agencyl-| Foy;

.i-as%‘

*Certificate expires in case of refusal fro‘lﬁ'czifryiﬁ'g out annual inspection control
based on the requirements of the standard ISO/IEC 17021,
The certificate is governed by and is displayed in registry: http://com-1.ru/

Sergey Rybalkin
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| CUCTEMA TOBPOBOBHON CEPTU®TKAIIAY CHCTEM MEHEIKMEHTA \ Vi
(T x@enPerucrp»
POCC RU.31184.043KHCO

08311
‘Sli ’? Opran no cepruduxanun
M7 ":} 000 «PenepanbHpiit Perncrp»
\ ‘f) (OI'PH 1147847035885)
p "'G \ 191186, r. Cankt-IleTepbypr, Hab. kanana I'puboenosa, m. 5, mut. E, mom. 23-H, od. 515,516
“’ Ten. (812) 913-01-92, FedRegister@com-1.ru

}0 ! PA3PEIIEHUE

Ha npumenenye sHaka COOTBETCTBIA CHCTEMBI TOGPOBONBHON cepTUdHKaUM

6?) ) «@enPerncrp»
) Ne CIIC.®OP.CM.00831.19. P
) BeigaHo

O6mecTBy Cc OrpaHNYeHHON OTBETCTBEHHOCTbIO

«MHTEPCIOH-nimroc»

HMHH 7704168309
141004, P®, Mockoeckas 0611., r. MprTumm, yn. CunvkatHas, [, 19, uex/nutepa 13/A, xomuaTa 9-13

Ha ocHoBanuu cepri¢uxara N CIIC.OP.CM.00831.19
fonyckaercsl MCITONB3OBATh 3HAK COOTBETCTBUA B TEXHUUECKON, COTPOBORNTENbHOI,

(1HAHCOBON MOKYMEHTALMM, PEKTAMHBIX IIPOLYKTAX, 6pournopax, naaxarax,

_2/12/20221*

S

T

Mara perucrpanuu 12/12/2019r.
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il CI’ETEMA ﬂOBPOBOHhHOﬂ CEPTHOUKAIWK CUCTEM MEHEIDKMEHT A
(] «DegPerucrpr
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Opran no ceprupnKanuu
000 «Pepepanbubrit Peructp»
)Y (OI'PH 1147847035885)
2() ) 191186, r. Canxr-Ilerepbypr, Ha6. kaHana Tputoenosa, 4. 5, mut. E, mom. 23-H, od. 515, 516
‘s\ Ten. (812) 913-01-92, FedRegister@com-1.ru

}g ! CEPTUOPUKAT COOTBETCTBUSA 3KCITEPTA

6}() y Ne COC.PP.CM.00831.19.1. 3

‘»’0 ) HACTOSMIUN CEPTUPUKAT YOOCTOBEPSET, YTO

‘»,( .' Bonkosa Ceernana Atncosna

0; _ ATTecTOBaHa B KauecTBe KCIepPTa-ayIuTOpa BHYTPEHHUX NIPOBEPOK CHCTEMBI

‘SL MeHEPKMEHTa KavyecTBa Ha COOTBETCTBIE TPeOOBAHIAM CTAHAPTa
; T'OCT ISO 13485-2017 (ISO 13485:2016).

6} A Hacrostuuit ceprudukar npenocTapiger npapo Ha IpOBeNeHHE BHYTPEHHUX TPOBEPOK

6}0 CUCTeMbI MEHEDKMEHTA KayecTBa.

‘» | Briaan: O6mecTBy ¢ OTpaHMYEHHON OTBETCTBEHHOCTBIO

10) «<UHTEPCIH-mnroc»

6}7 LA MHH 7704168309

6}.0 141004, P®, Mockosckas o6n., r. Mertingn, yn. Cunukathas, g, 19, uex/nutepa 13/A, komHara 9-13
() CepTuduxar BbITaH Ha OCHOBAHUM PelIeHUA ATTECTAMOHHO KOMMCCHI

gLO ) Ne 05-CMK ot «12» gekadps 2019 .

V)
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6 CEPTU®UKAT COOTBETCTBUSA SKCIEPTA
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HACTOSIIIUN CEPTUOUKAT YIOCTOBEPSET, UTO

—

Ilepenbirnna Vilnna Hukonaesna

ATTecToBaHa B Ka4ecTBe 3KCIepTa-ayguropa BHYTPEHHHX TIPOBEPOK CHMCTEMBbI

e

S -

..

= —

MeHE/)KMEHTa Ka4ecTBa Ha COOTBETCTBUE TPeGOBAHUAM CTaHAApTa
TOCT 1SO 13485-2017 (ISO 13485:2016).
Hacrosmuit cepTuduxar npeocrapseT npaso Ha NpoBefeHie BHYTPEHHIUX TPOBEPOK

ﬂw

CHMCTEMBI MEHEIDKMCHTA KavdecTBa.
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HHTepcaH l(‘ 8495921 3532 | 8B00 333 3532 | www.isen.ru

NAKC 141004, Pd, r. Meimaw, yn. CuaukatHar, 19

HH®OPMAIIMOHHOE ITUCBEMO
24.04.2018 r.

000 «(MHTEPCOH-mmoc» TOBOAMT A0 CBEIEHHS BCEX 3aMHTEPECOBAHHBIX ITHI[, YTO B
cooTBeTcTBHH O cT. 20 DenepasbHoro 3akona «O TexHu4yecKkoM peryjauposanun» Nel84-D3
ot 27.12.2002 moxaTBepKACHUE COOTBETCTBUA Ha Teppuropus Poccuiickoit Denepanuu MOXKET
HOCHTh J00poBOJILHBLIA HWIH o00sm3aTeabHBIH xapakrep. JIo6poBONBbHOE MOATBEPKACHUE
COOTBETCTBHS OCyIIeCTBIsIeTCs: B (opme x00poBo/ibHOM cepruuxammuu (mo ecms Hocum
JTOBPOBOJTEHBIH ITOPAJ[OK). O6s3arensHoe TIOATBEPIKACHHE COOTBETCTBHASA
ocyImecTBiseTcs B popmax:

- IPUHATHS AEKIapanuy O COOTBETCTBHH;

- 00s13aTeNIbHON CepTHQUKALUH.

HcuepnreiBaromue nepevysy MPOAYKIHH, [10AIeKALICH IIOATBEPKICHHIO COOTBETCTBHS B
obs3arennHo# dopme yreepxiennl [loctanosnenuem [IpaButenscTBa Poccniickoi
Deneparuu o1 «01» nexabps 2009 r. Ne982 (pea. or 04.10.2013 N 870) «O6 yrBep:KICHHH
€/IMHOTO MEPEYHSs TMPOJYKIMHU, TToAIeKaneH 00a3aTeNbHOM cepTHHUKAIIMHA, U SIAHOTO TIEPEYHA
IPOAYKIHH, IOATBEPKICHHE COOTBETCTBHS KOTOPOH OCYINECTBISAETCS B (hOpME TIPUHATHS
JeKTapaImmy.

ITo cocrosiauio Ha 24.04.2018 r., npoaykius «MHAHKATOPEI KOHTPOJIS CTEPHUITH3AITMA
xummugeckue oHopasossie iPACK (AUITAK) no TV 9398-005-46842767-2014»
3aperucTpUpOBaHHas B KadecTBe MemuiuHckoro usnemms (PY No P3H 2015/3516 ot 06.12.2017
r.) kox OKIIJ-2 20.59.52.192, (coorBercTBYeT Koxy OKIT 26 3820) e BKI0Yena B
YKa3aHHbIE BhlIe NePeYHH U He TpeldyeT NoATBePKAeHHN COOTBETCTBHA B 00532 Te/IbHOMH

dopme.

C yBaxKeHHEM,

JLA. Kypmus




OEAEPAABHASI CAVKBA T1O HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHMS
(POCSAPABHAASOP)

PEI'PICTPALIPIOHHOE Y,CIOCTOBEPEHHE
- HAMEAWLHUHCROE U3AEJIUE
or 03 anpeas 2018 roza  Ne P3H 2018/6990

Ha menunusckoe usaenne
- Mupnxarops! KORTPoA cTepuin3aumy GHOJIOrHIECKHE 0THOPA3OBBIE lPACK BIO
(AH]IAI{ BHO) no TV 20.59.52-007-46842767-2017

Hacrosimee perucTpanHoHHOE YAOCTOBEPEHHE BBIIAHO

OmecTBO ¢ orpanmyennoii orsercreentocrbio "HHTEPCOH - mmoe”

(000 "HHTEPCSH - mimoc"), Poccns, 141004, MockoBckas obJacTe, . MBITHRIH,
yi1. CHJIHKaTHaﬂ, n:-19, uexf.am'repa 13/A, xomu. 9-13

; HPOHSBOJIHTEJ‘IL

- O6mecTBO € orpaHuYeHHoii orBercTBennocTh0 "HHTEPCOH - mlloc" =
(000 "MHTEPCIH - nuioc”), Poccusi, 141004, Mockosckast oii.uacm, I. Mhl‘l‘ﬂllll!,
YL Cn.ﬂmcamaa, & 19, nex/narepa 13/A, komn. 9-13

- MecTo npousBojicTBa MEMUHHCKOTO H3/IeTHs
000 "HHTEPC3H - mumoe", Pocensi, 141004, Mockonckas oﬁ.uac'rb, I. Mmmmu,
yiL. Cu.nmca'man, a. 19, nex/narepa 13/A, xomn. 31-35

Howmep perucrpamuonnoro nocse Ne PJ1-21248/7082 ot 02.03.2018
.-BH,I['MQ,HP_IIiHBCKOI'(_‘) uznenus 237600
| Kiiace OTeHUMAIBLHOTO pUCKa TPAMEHEHHUSI MEUUMHCKOTO H3JIemhs | 5%

Kox O61epoccniickoro Kﬂaccmbmcaropa NPOLYKLMH IO BHJaM YKOHOMHYECKOI
- AesirenbrOCTH 20.59.52.192

.PYKQBO.I[HTBJI]: d)enepanbuou CymOBI

\l- . mo uan:mpy B ct[)epe 3JPABOOXPAHEHHS




PEAEPAABHASA CAYJKBA [1O HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHWSA
; (POC3APABHAA3OP)

| MPHJIOYKEHHUE
R PETUCTPALIHOHHOMY YI0CTOBEPEHHIO
HA MEAMLIMHCROE U3AEJIUE

or 03 anpess 2018 roga Ne P3H 2018/6990

Ha mepununckoe u3geme _
HHaaKaTopbl KOHTPOJIS CTEPHIH3ANNH GHoorHYecKne oanopasossie iPACK BIO
(AHIAK BHO) no TY 20.59.52-007-46842767-2017, BapHAHTHI HCTIOTHEHHUS:

1. MaaukaTop KOHTpPOIIs IIapOBOH CTEPUIIM3AMH OHONOTHIECKHit OJIHOPa30BbIH

iPACK BIO-STEAM (AMIIAK BUO-CTUM), B cocrase:

1. Maukarop iPACK BIO-STEAM - 5 mir.

2. Mnaukarop iPACK BIO-STEAM (KOHTPOJIb) - 1 1.

3. DaKoH cO cTepuIbHOH IBETHOM MUTATENBHOM cpenoii - 1 dakom.

4. ITaxet co CTepHIBLHON TPOOHPKOH DnreHaopda Aiist KOHTPOIS MTUTATENBHOM CPEIbl
(CTEPUIIBHO) - 1 wr.
5. Hlmpwut (¢ HTI0#) 0THOKPATHOTO IPUMEHEHHS IS PO3THBA NUTATEIHHOM cpenpl - 1 .
6. MHCTpyKUMS TI0 IPUMEHEHHTO - 1 1T,

7. HoTtpebuTtenbekas ynakoska - 1 mr.

I1. MumkaTop KOHTPOJIs BO3AYITHON CTEPHIH3ALIE GHOIOTMYECKHH OTHOPA3OBHI
iPACK BIO-DRY (AUITAK BUO-JIPAI), B cocrase:

1. Maaukarop iPACK BIO- DRY - 5 mr.
2. Muapuxarop iPACK BIO-DRY (KOHTPOJIb) - 1 mr.

3. GnakoH €O CTEePHIILHON LBETHON MUTATENBHOM Cpesio - | (rako.

4. Tlaket co cTepHIbHBIM (JIAKOHOM LISl KOHTPOJIS MHTATEIBHON Cpelibl U PE3HHOBBIMH

npodkamu (CTEPUJIBHO) - 1 .
5. Ulnpuu (¢ uroit) 0THOKPATHOIO IPUMEHEHHS TS PO3JTHBA HUTATEIBHOMN cpenel - 1 1mT.
6. MHCTpyKIHs 10 DPUMEHEHHIO - | mT.
7. Ilotpeburensckas yrmakoska - 11T,
[Tl. Uenuxatop KOHTpOIIS ra3oBoit (MapodhopMatseruIHoH) CTepHIHM3anHH OHOIOrHYECKHiH
onHopasossiit iPACK BIO-FORM (AUTTAK BUO-®OPM), B cocrase:
1. Muaukarop iPACK BIO-FORM - 5 m.
2. Uunukarop iPACK BIO-FORM (KOHTPOJIb) - 1 mr.
3. ©nakoH O CTEPUITLHOM IBETHON NUTATENBHOM cpenoii - 1 ¢uakoH.
4. IInpu (¢ urioit) OAHOKPATHOTO MPUMEHEHHS IS KOHTPOJIS THTATENHHOM CPeIbl
(CTEPUJIBHO) - 1 mrr. =
5. UHCTpYKIHS 0 NPAMEHEHHTO - 1 mT.
6. [loTpebuTensckas ynakoBka - 1 LirT. —
1V. MEauKaTop KOHTPOS CTEpHIM3AINE OKCHIOM JTHIIEHA 61O TOTHUCOKIH
iPACK BIO-EO (AMITAK BUO-D0), B coctage: N
1. Mapukarop iPACK BIO-EO - 5 mir. k-
2. Mupuxarop iPACK BIO-EO (KOHTPOJIb) - 1 mr. ;
Pykosoaurens Mexepanbnoii cirymopi
110 HA/30pY B cdepe 3APABOOXPAHEHHS]




OEAEPAABHAS CAYKBA [10 HAA3OPY B COEPE SAPABOOXPAHEHVIH
(POC3APABHAA3OP)

 [PUJIOIKEHUE

K PEF HCTPAHHOHHOMY YAOCTOBEPEHHUIO
HA MEAWLIUHCKROE USAEJIUE
ot 03 anpeus 2018 roaa Ne P3H 2018/6990

3. ®1aKoH CO CTEPHIILHOMN IIBETHOW MUTATENIRHOM cpesoit - 1 dakoH.

4. MInpwui (¢ Hra0#) OAHOKPATHOIO TIPHMEHEHHS 11l KOHTPOJIs IATATE/IbHOH CPE/bl
(CTEPHUJIBHO) - 1 wir.

5. MHCTpYKIHS 1O IPHMEHEHHIO - 11T,

6. [loTpe6uTeIbCKas YITAKOBKA - | miT.

V. MHauKkatop KOHTPOJIS NapoBO#i CTEPHIH3ANNA GHOTOTHUECKHH OHOPA30BbIH ABTOHOMHBIH
iPACK BIOAUTO S (AMITAK BUO-AYTO C), B cocrase:

1. Unaukarop «iPACK BIO-AUTO Sy -24 .

2. Jlomateib MIIACTHKOBBIH - 1 IIT.

- 3. ViscTpyxuus no TIPAMEHEHHIO - 1 1mT.

4. IMotpebutenbckas ynakoska - 1 mir.

VI. UBAMKAaTOp KOHTPOJIS CTEPHIIH3ALME NIapaMH NEPEKHCH BOIOPOAa Gﬁonormecmu
Onnopaaoamﬁ asronomusli iPACK BIO-AUTO VH202 (AMITAK BUO-AYTO HEP)

- BCOCTaBe:

1. Unpukarop «iPACK BIO- AUTO VH202» - 24 .

2. Jlomarenb MIACTHKOBBIH - 1 mT.

3. Muctpykinas o npuMeHenuro - 1 1.

4. llorpeburennckas ynakoska - 1 mr.

VII. Uuuxarop KOHTPOIs CTEPHIIH3ALHH OKCHJIOM STHJICHA ﬁﬂonomqeclcaﬁ OﬂﬂopawBLIE

~ asronomusni iPACK BIO-AUTO EO (AUTTAK BUO-AVTO 20), B cocrase:

- 1. Ungukarop «1PACK BIO-AUTO EO» - 24 mr.
2. Jlomarensb MIaCTHKOBBIH - 1 mT.

- 3. MHeTpyKuus 1o NpuMeHeHHo - 1 mr.

4. TloTpebuTenbeKas ynakoBKa - 1 mT.

Pyxnn_d,mn're.im_(l)enepaabnoii CaTyKOB1 RN P
- 10 Hajx3opy B cdepe 31paBooXpaHeHns " o e MGA. Mypamixo

- 0045307




M & G PRODUCTS CO., LTD.
NO. 55 SOUTH GANGDONG ROAD YANGZHONG JIANGSU CHINA

AUTHORIZATION LETTER

TRIUMF MOTIV SRL
193 OF 1301 GRENOBLE STR.
CHISINAU CITY, MD 2043 REPUBLIC OF MOLDOVA

Is authorized as licence holder to register, import and sale the
following products which are manufactured by:

M & G PRODUCTS CO., LTD.
ADDRESS: NO. 55 SOUTH GANGDONG ROAD YANGZHONG JIANGSU CHINA

Products: All references of product that it wants to registration
-STERILE HEAT-SEALING FLAT REEL

-STERILE SELF-SEALING POUCH

-BD TEST PACK

-PLASMA INDICATOR CARD

-CREPE PAPER

-STEAM INDICATOR CARD

-WRAPPING NONWOVEN

This letter is valid until: Jul. 2022




EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60148986 0001
Report No.: 15080731 008

Manufacturer: M & G Products Co., Ltd.

No. 55 South Gangdong Road
Yangzhong City

212200 Jiangsu

P.R. China

Products: Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60128382 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V 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 V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class Ilb and class Il devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.




M & G PRODUCTS CO., LTD.

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Name and address of the manufacturer: M & G Products Co., Ltd.
No. 55 South Gangdong Road, Yangzhong, Jiangsu, China

We declare under our sole responsibility that

the medical device: Sterilization reel and pouch

of class: |

according to annex IX of directive 93/42/EEC European Directive (and further modifications and integrations-ref.:
2007/47/CE European directive).

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration
is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /

The device is sold in non-sterile packaging

Conformity assessment procedure: / Directive 93/42/EEC Annex V,

EC-representative name: Caretechion GmbH

EC-representative address: Niederrheinstr. 71, 40474 Disseldorf, Deutschland Germany
Tel:0211 300 366 18 Fax:0211 300 366 19

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Notified Body: / TillystraBe 2

90431 Nirnberg

Deutschland

CE 0197
__Yangzhong MAY.5,2020 ___General Manager
Place, date Name and function

S
-
%
H
=



M & G PRODUCTS CO., LTD.

DECLARATION

We hereby state that the shelf life of the reels from the date of production is 3 years.
And the shelf life after the sterilization of products in the bags is 1 year.

M & G PRODUCTS CO., LT
MAR.30,2021




TUVRheliland

Certificate

_ The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

haraby cartifies that the ceganizalicn

M & G Products Co., Ltd.
No. 55 South Gangdong Road
Yangzhon? City
212200 Jiangsu
China

hias pstabished and aoplies a guality maragement sysiem far medical devices
for the lollowing scope

Manufacturs and Distribution of Medical Devices

isee sttachment for products included)
Praal has been furnished that the requirements specified in

EN 1SO 13485:2016

are fulfiled. The quality managenent systam s sdbject fo yearly survesance

Eftactive Cale 2018-08-29
Cartificate Ragistration Mo S 80128383 000

An audil was performed. Repert No:- 15080731 004

Thiz Cartificate i5-valid undl 20210812
Ceartification Body
;:.:;
| DAKKS =
e Dsutache (€]
= Akkrediterungsstulie
o o

D-IM-141es1-00

Date 2015-08-28 |

TiiV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrafie 2 - 80331 Nirnberg

Tol | 4% 2P R0E J3T1 Fas +80 139 BOS-HIAS et Cavi-anidbnixie v com AR [ =]



Compliance Report

Applicant: HEFEI MLUSH SANITARY PRODUCTS CO., LTD

Address: WEST WEIXI ROAD, YAOHAI INDUSTRIAL PARK,
XINZHAN ZONE,HEFEIL.CHINA

Product: Stop Cock, Isolation Gown, Pull Pants, Urine Bag, Adult

Diaper, Baby Diaper, Lab Coat, Protective Gown, Maternity
Pad, PE Gloves, PE Apron, PE Sleeves, Dental Mirror, Dental
Probe, Dental Tweezers, Retractor, Tongue Depresser, Sharp
Container, Oxygen Mask, Neubulizer Mask, Athletic Bandage,
Cosmetic Rolls, Cosmetic Pad, Gauze Ball, PP Ball, Surgical
Kit, Head Rest Cover, Apron, Patient Drape, PP Gloves

Type: See annex for details

Product Classification:  Class |

The submitted technical files including test report of the above prodycts'lii;re
been reviewed against the sclf declaration require_ment's of conformity for CE
marking according to Annex I & VII of the 93/42/EEC Medical Device Directive
(including 2007/47/EC). \

The review result of the technical files and test report suppﬁrt the self declaration for

the devices listed above. The test report and the technical files are the annex of this
report and should be used together. ' '

Where the manufacturer affix’s the CE marking to the product listed they must
ensure that all the requirements of the appropriate EU directive(s) have and continue 5
to be met. : | -

This report is not a certificate of conformity.

No. 02773

Initial Issue Date: 26 Sep 2017

F?amf 6@(4

General Manager  (Signature)
This report is the property of NQA and should be returned to NQA upon request.



Administrator
FreeText
CHINA

Administrator
FreeText


Annex to Report (No. 02773 )

HEFEI MLUSH SANITARY PRODUCTS CO.,LTD

Product Name

Type

Stop Cock

10-50cm

Isolation Gown

115*137cm, 120*¥140cm
and according to the order or customer requirements

46*39cm, 49*41.5cm,53*%41cm

Pull Pants N .
and according to the order or customer requirements
Urine Bag 2000ml,1000ml
. 80*65cm, 92*75¢cm, 99*81cm
Adult Diaper . )
and according to the order or customer requirements
el : 46*39cm,49*41.5cm,53*41.5cm P i
aby Dia ¢
ViR and according to the order or customer requirements
Lab Coat 105*69cm )
Protective Gown § M L XL XXL, XXXL
Maternity Pad 16.5*%38.5cm
PE Gloves S /M/L/XL
PEA 69*107cm , _
pron and according to the order or customer requirements
20*40cm,22*46¢cm,22*58cm |
PE Sleeves

and according to the order or customer requirements

Dental Mirror

165*6mm, PP/ABS

Dental Probe

170*35mm,2*17CM
and according to the order or customer requirements

Dental Tweezers

165*20mm
and according to the order or customer requirements

Retractor

120*5.3*18mm,114*42*17mm,130*92*21mm, 118*85*17mm,
97*70*15mm,126*57*51mm,100*44*40mm,167*55*24mm,
145*%45*%20mm

and according to the order or customer requirements

Tongue Depresser

18*150mm,and according to the order or customer requirements

Sharp Container

0.7-15L,and according to the order or customer requirements

Oxygen Mask

X/8/,8/,M/,L/,Q/, XL

This annex is only valid if attached to the report mentioned above.

This report is the property of NQA and should be retumed to NQA upon request.




Annex to Report (No. 02773)

HEFEI MLUSH SANITARY PRODUCTS CO.,LTD

Product Name Type

Neubulizer Mask Adult, Children

2.5cm*5m,3.8cm*5m,5cm*Sm,7.5*5m

Athletic Bandage . ]
and according to the order or customer requirements

Cosmetic Rolls 12.5*30m

58mm round,4*4cm,0.4g,0.5g,0.6g
and according to the order or customer requirements

Cosmetic Pad

0.2-2g/pc,
Gauze Ball glpe . ]
and according to the order or customer requirements
PP Ball 3.4,5cm 37 30g40g , e TR
3 ! 3pes/Spes Dental probe, Dental mirror, Denta! tweezers, b1b tray
Surgical Kit :
and according to the order or customer requirements
25%33cm,25*25cm,56* 75
Head Rest Cover ’2, cm em .
and according to the order or customer requirements
37%60cm,37*70cm,37*57cm
Apron
and according to the order or customer requlremems
75*75cm,80%1.5m,Im*1.2m
Patient Drape o m.im

and according to the order or customer reqmrements

PP Gloves S,M,L, XL

This annex is only valid if attached to the report mentioned above.

This report is the property of NQA and should be retumed to NQA upon request.



Compliance Report

Applicant: HEFEI MLUSH SANITARY PRODUCTS CO.,LTD

Address: WEST WEIXI ROAD, YAOHAI INDUSTRIAL PARK,
XINZHAN ZONE,HEFEI CHINA

Product: Sterilization Pouch/Sterilization Reels, Sterilization Crepe

Paper, Sterilization Tape, Dental Bib, Saliva Ejector, Suction
Tip, Sani Tip, Cotton Roll, MicroBrush, Plastic Sleeve, Barrier
Film, Dental Kit, Bed Sheet Roll, Underpad, Face Mask,
Surgical Gown, Doctor Cap, Gauze Swab, Non-woven
Sponge, Polish Brush, Disposable Syringe, Dental Needle,
Cotton Wool, Cotton Ball, Impression Tray, Endo Block,
Alcohol Swab, Non-woven Fabric Rolls, Shoe Cover,
Bandage, Surgical Tape, Latex Gloves, Vinyl Gloves, Nitrile

Gloves, Smooth Paper, Autoclave Indicator Tape, Urine Bottle,

Plastic Trays, Plastic Tubes, Urine Cup, Pippet Tip, -~ !
Microscope Slide | \

Type: See annex for details

Product Classification:  Class I/

The submitted technical files including test report of fhe above products iﬁive
been reviewed against the self declaration requirements of conformity for CE
marking according to Annex I & VII of the 93/42/EEC Medical Device Directive

(including 2007/47/EC).

The review result of the technical files and test report support the self deéla;aﬁoﬂ' for
the devices listed above. The test report and the technical files are the annex of this

report and should be used together.

Where the manufacturer affix’s the CE marking to the product listed they must
ensure that all the requirements of the appropriate EU directive(s) have and continue
to be met.

This report is not a certificate of conformity.

No. 02772
Initial Issue Date: 26 Sep 2017

‘7@@@ 646@

General Manager  (Signature)
This report is the property of NQA and should be returned to NQA upon request.
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Annex to Report (No. 02772)

HEFEI MLUSH SANITARY PRODUCTS CO.,LTD

Product Name Type

60*100mm,60* 130mm,70*260mm,80*160mm,
90*165mm,90*230mm,90*260mm, 110*280mm,

135*260, 135*280, 195*330, 195*360, 255*380, 300*395,
300*430

and according to the order or customer requirements

Sterilization Pouch/
Sterilization Reels

300mmx300mm,400mmx400mm,500mmx500mm,
Sterilization Crepe Paper | 600mmx600mm,900mmx900mm,1000mmx 1000mm
and according to the order or customer requirements

12mm x 50m, 19mm x 50m, 25mm x 50m o comm

Sterilization Tz
b and according to the order or customer requirements
33x45cm ' \
Dental Bib ] )
and according to the order or customer requirements
Saliva Ejector 15cm '
Suction Tip Vented, Non-Vented
Sani Tip Plastic inner core, metal inner core
8*38mm, 10*38mm, 12*38mm '
Cotton Roll . 4
and according to the order or customer requirements
MicroBrush S/M/L

Plastic Sleeve

10*117,29*80”, 1.8*17.7”

Barrier Film 4” x 6” 1200pcs :
_ 3in1,5in1,7in1,8in1,12in

Dental Kit . ' J "
and according to the order or customer requirements
width 40cm-100cm*length 40m-200m/roll

Bed Sheet Roll . . .
and according to the order or customer requirements
50cm*S0cm,60*60,60cm*80cm,60cm*90cm ,80cm* 120cm,

Underpad 80cm* 150cm
and according to the order or customer requirements

Face Mask 17.5 x9.5cm

: S/M/L/XL/XXL
Surgical Gown

and according to the order or customer requirements

This annex is only valid if attached to the report mentioned above.

This report is the property of NQA and should be retumed to NQA upon request.




Annex to Report (No. 02772)

HEFEI MLUSH SANITARY PRODUCTS CO.,LTD

Product Name Type
Doctor Cap 18" 19720217 24”
5x5¢cm, 7.5x7.5cm, 10x10cm
GhizS il and according to the order or customer requirements
5x5c¢m, 7.5x7.5cm, 10x10cm
Non:praven Spangs and according to the order or customer requirements
Polish Brush Large, medium, trumpet
. . Iml, 2.5ml, 3ml, 5ml,10ml, 20ml, 30ml, 50ml, 60ml
Disposebic Synifie and according to the order or customer requirements
Dental Needle . or et B . PR
and according to the order or customer requirements
Cotton Wool ke, -Zkg’ S-k g . v :
and according to the order or customer requirements \
Cotton Ball S,M,L |
Impression Tray S,M,L
Endo Block L100OMM*D24MM*H32MM
Alcohol Swab 3x6.5¢cm, 3x3cm, 4x8cm, 9x10cm f :
Non-woven Fabric Rolls 50*1000111,.60*100cm . |
and according to the order or customer requirements
Shoe Cover S,M.L
6000mm*48mm,6000mm>=60mm,6000mmx80mm,
Bandage 6000mmx100mm,5000mmx60mm,5000mmx80mm,
and according to the order or customer requirements
Surgical Tape 12mmx50m, 19mmx50m, 25mmx50m
Latex Gloves XS,S,M,L, XL :
Vinyl Gloves XS,S,M,L, XL
Nitrile Gloves XS,S,M,L, XL
Smooth Paper 18"*225" 21"*225"
Autoclave Indicator Tape 12.5mm*50m,19mm*50m,19mm*55m

This annex is only valid if attached to the report mentioned above.

This report is the property of NQA and should be returned to NQA upon request.



Annex to Report (No. 02772 )

HEFEI MLUSH SANITARY PRODUCTS CO.,LTD

Product Name Type
. length between 25¢m and 35¢m,width between 10cm and 15¢m
Urine Bottle . .
and according to the order or customer requirements
Plastic Trays ength between 15¢m and 40cm, width between 10cm and 30cm.
Plastic Tubes Iml,2ml,3ml,5ml
Urine Cup 40ml,60m1,120ml
Pinpet Ti 10ul 96wells
tEpe L and according to the order or customer requirements
) ] 25.4%76.2cm,25%75cm,26*76cm,90°,45°
Microscope Slide . .
and according to the order or customer requirements

This annex is only valid if attached to the report mentioned above. ¢

This report is the property of NQA and should be retumed to NQA upon request.
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Date: 08 June 2018
Reissue Date: 25 October 2019
Valid Until: 08 June 2021
EAC Code:

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

015

The use of the UKAS Accreditation Mark indicates accreditation in respect of those activities covered by the accreditation certificate number 015 held by NQA.
NQA is a trading name of NQA Certification Limited, Registration No 09351758. Registered Office: Warwick House, Houghton Hall Park, Houghton Regis, Dunstable, LUS 5ZX, UK.
This certificate is the property of NQA and must be returned on request.
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This is to certify that the Quality Management System of

HEFEI MLUSH SANITARY PRODUCTS CO., LTD.

Unified Social Credit Code :  913401000992109044

Operation Address : West of Wei A Road, Yaohai Industrial Park, Xinzhan District, Hefei City, Anhui Province, China(Production);
Room 613, 614, Shengjing International Building, Huangshan Road and Qianshan Road Intersection, Hefei City, Anhui Province,
China(Office)

Registered Address : West of Wei A Road, Yaohai Industrial Park, Xinzhan District, Hefei City, Anhui Province, China

applicable to

Production and sales of sterilization pouch (sheet pouch .roll pouch), crepe paper (sheets, coils), disinfection indicator tape, non-sterile
plastic products (dental scarves, dental bibs, plastic film covers, barriers, PE aprons, sheets roil), non-sterile non-woven products (sheet
rolls, non-woven sheets, non-woven rolls, masks)(export to EU, United States); sales of disposable non-sterile products (surgical
gowns, protective clothing, plastic trays, root canal measuring tapes, dental brushes, dental plastic nozzles, plastic mouth mirrors,
plastic tweezers, dental piastic trays, plastic openers, three-purpose gun nozzles, dental kit, absorbent cotton gauze, polishing brush,
stomach tube, throat, (atomizing, oxygen) mask, absorbent cotton (ball, roll), alcohol cotton, shoe cover, bandage, medical tape, latex
inspection gloves, nitrile gloves , sharps box, tongue depressor, urine cup, pipette tip, slide, urine bag, plastic tee) and disposable
sterilization products (disposable syringe, dental needle, surgical bag)(export to EU, United States)

has been assessed and registered by NQA against the provisioné of

ISO 13485: 2016

This registration is subject to the company maintaining a quality management system, to the
above standard, which will be monitored by NQA.

Certified Clients shall accept regular surveillance assessments, the validity of certificates shall be
maintained for the positive result of audit.

The information of this certificate can be checked on CNCA's website (www.cnca.gov.cn)
SNQA's website : www.snga.com.cn

}\/ MW Certificate Number 44896

Managing Director

Date: : 08 June 2018
Reissue Date: 25 October 2019
Valid Until: 08 June 2021
EAC Code: 34/04/14/29

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

015

The use of the UKAS Accreditation Mark indicates accreditation in respect of those activities covered by the accreditation certificate number 015 held by NQA.
NQA is a trading name of NQIA Centification Limited, Registration No 09351758. Registered Office: Warwick House, Houghton Halt Park, Houghton Regis, Dunstable, LU5 52X, UK.
This certificate is the property of NQA and must be returned on request.



Management System Certificate

A DNV GL COMPANY \/

Certificate No.: Project No.: Initial Certification Date: Valid Until:
249018-2017-AQ-CZS-NA-PS Rev. 1.0 PRJC-231870-2010-MSC-SVK 10 July 2004 27 February 2022

This is to certify that the management system of:

CHIRANA T. Injecta, a. s.
Nam. Dr. Alberta Schweitzera 194
916 01 Stara Tura

Slovakia

Complies with the requirements of:

1SO 13485:2016/NS-EN 1SO 13485:2016

The Certificate is valid for the following scope:

Design, manufacturing,assembly, sterilization and sales of sterile and non
steriledisposable medical devices,componentsincl.for OEM customers
- devices (syringes, syringesets, needles,ophthalmic needles,
insulin/tuberculin syringes, sterile filters/cups and sets, |.V. cannulas incl.
accessories,infusion and transfusionsets incl. accessories, examination
devices, lancets)

- components (lancets,cannulas,tubes).

Place and Date: For:
Hogvik, 27 February 2019 i R DNV GL PRESAFE AS
NORWEGIAN Bjgrg Synngve Nesgard
ACCREDITATION
MSYS 018

The Certificate has been digitally signed.
See www.presafe.convdigital_signatures for more info

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out inthe Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

DNV GL PRESAFE AS - Veritasveien 3, N-1363 Havik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA Page 1 of 1



EC Certificate
Full Quality Assurance System

Certificate No.: Project No.: Valid Until: \/

11243-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 4.0 PRJC-92684-2008-PRC-SVK 09 October 2022

A DNV GL COMPANY

This is to certify that the quality system of:

CHIRANA T. Injecta, a. s.

Nam. Dr. Alberta Schweitzera 194
916 01 Stara Tura
Slovakia (Slovak Republic)

For design, production and final product inspection/testing of:

Sterile Single Use Medical Devices (cl.lla, Is)

Has been assessed with respect to:

The conformity assessment procedure described in Annex Il
excluding section 4 of Council Directive 93/42/EEC on Medical
Devices, as amended

and found to comply.

Further details of the product(s) and conditions for certification are given overleaf.

Place and Date: For:

Hovik, 18 July 2019 i DNV GL PRESAFE AS

NORWEGIAN Cathrine Wisbech
ACCREDITATION
PROD 021
Notified Body No.: 2460 The Certificate has been digitally signed.

See www.presafe.com/digital_signatures for more info

Notice: The Certificate is subject to terms and conditions as set out in the Certification Agreement. Failure to comply may render this Certificate invalid.

DNV GL PRESAFE AS - Veritasveien 3, N-1363 Havik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA Page 1 of 4



A DNV GL COMPANY

EC Certificate
Full Quality Assurance System

Certificate No.: Project No.: Valid Until:
11243-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 4.0 PRJC-92684-2008-PRC-SVK 09 October 2022
Jurisdiction

\/

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om

Medisinsk Utstyr” by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history:

Revision Description Issue Date
Supersedes DNV GL (NB0434) certificate
No. 1037-2012-CE-CZS-NA 1.0 following transfer of
0.0 notified body function to DNV Nemko Presafe AS 02-02-2018
(NB2460)
Recertification
Extension in scope - new products Blood collection Frog
1.0 needle, Pen needle and Perfusion syringes added SRS
2.0 Correction pagination 26-06-2018
3.0 New brand name of product Sterile Hypodermic 02-07-2019
needle- Harmofine
Correction wrong name of added product -correct
4.0 name - Insulin Pen Needle - HARMOFINE 18-07-2019

DNV GL PRESAFE AS - Veritasveien 3, N-1363 Havik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA Page 2 of 4



EC Certificate
Full Quality Assurance System

A DNV GL COMPANY

Certificate No.: Project No.: Valid Until: \/

11243-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 4.0 PRJC-92684-2008-PRC-SVK 09 October 2022

Products covered by this Certificate:

Product Description Product Name Class

Sterile Hypodermic Syringe (Luer, Luer-
Lock) — CHIRANA

Sterile Injection Set with Syringe and
Needle / Needles (Sterile Filter) — CHIRANA,
SYRISET

Insulin /Tuberculin syringe with/without
integrated needle or side packed needle -
CHIRANA

Sterile Hypodermic Needle — MEDOJECT lla

Sterile Ophthalmic Needle — INOX

Sterile Single Use Medical | * Straight
Devices * Bent

Blood Collection Needle — CHIRAVAC
Insulin Pen Needle — MEDOJECT fine
Insulin Pen Needle - HARMOFINE
Sterile Perfusion Syringe — CHIRANA
Sterile Irrigation Syringe — CHIRANA

Sterile filter — STERIFILT, SYRIFILT,
STERI5 Is

Sterile Cup — SteriCUP, SteriMIX, MaxiCUP,
MaxiMIX

The complete list of devices is filed with the Notified Body

Sites covered by this certificate

Site Name Address

Nam. Dr. Alberta Schweitzera 194,916 01,Stara Tura,Slovakia

CHIRANAT. Injecta, a. s. (Slovak Republic)

DNV GL PRESAFE AS - Veritasveien 3, N-1363 Havik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA Page 3 of 4




®
Presafe

EC Certificate

Yl Full Quality Assurance System

A DNV GL COMPANY

Certificate No.: Project No.: Valid Until: \/

11243-2017-CE-CZS-NA-PS Rev. 4.0 PRJC-92684-2008-PRC-SVK 09 October 2022

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:

Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a
defect in his product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended,
concerning liability of defective products.

The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above.
The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved
and uphold it so that it remains adequate and efficient.

The Manufacturer shall inform Presafe of any intended updating of the quality system
and Presafe will assess the changes and decide if the certificate remains valid.
Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and
applies the quality system. Presafe reserves the right, on a spot basis or based on
suspicion, to pay unannounced Visits.

The following may render this Certificate invalid:

Changes in the quality system affecting production.
Periodical audits not held within the allowed time window.

Conformity declaration and marking of product

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC
declaration of conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body
identification number of Presafe.

End of Certificate

DNV GL PRESAFE AS - Veritasveien 3, N-1363 Havik, Norway - Registered Enterprise No: NO 997 067 401 MVA Page 4 of 4



MEDOJECT® fine Insulin Pen needles

i 1108

v

EUROPEAN
QUALITY

/IR

= — i)
K =

216+0,3

21,9

Materials: Sterilization:
v"Needle hub - PP v ETO

v’ Cannula - Stainless steel

v/ Silicone (medical grade)

v Glue (medical grade) Packaging:
v Inner protective cap — PE + colour masterbatch v Unit packaging
v Outer protective cap — PP v Inner box for Insulin PEN needle - 100 pcs
v Medical paper (129x70x68mm)
v’ Carton for Insulin PEN needle - 2 000 pcs
(353x147x270mm)
Compatible with of type A Insulin pens v Pallet - 160 000 pcs

g >

CTi




MEDOJECT?® fine Insulin Pen needles

Size

29G x10 mm
29G x 12,7 mm
30G x6 mm
30G x 8 mm
31Gx4 mm

31G x5 mm

31Gx 6 mm
31Gx 8 mm
32G x4 mm

32Gx6 mm

TECHNICAL DATA

Intendend use

Product properties

Shelf life
Product standard

Product classification

Quality certificate

g >

CTi

Color code Pieces per Box Pieces per Case Item Code
yellow 100 2000 CHPN2910
pink 100 2000 CHPN29127
dark blue 100 2000 CHPN3006
light blue 100 2000 CHPN3008
green 100 2000 CHPN3104
dark violet 100 2000 CHPN3105
dark blue 100 2000 CHPN3106
light blue 100 2000 CHPN3108
green 100 2000 CHPN3204
dark blue 100 2000 CHPN3206

MEDOJECT fine® PEN needles are available in many sizes.
Ask your diabetes educator or pharmacist for advice.

Insulin pen needles for single use used in medicine are intended for delivery of insulin

in conjunction with injection pens.

Versatile needles, fit most commonly used insulin pens.
Quality silicone treated needle for smooth penetration.
Thin wall technology to ensure optimal insulin flow.
Sterile, single use and disposable.

Colour coding for easier identification of needle lengths.

AN N N N NN

Easier twist-off cap design, when discarding the needle.

5 years
EN ISO 11608-2:2012
Medical Device acc. to MDD 93/42/EEC, class lla

EN ISO 13485:2012
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