Data dg¢

LP: 21

Alterng

Citre:

“GBG-+

a)

c)

d)

g)
h)

Semnat:

Formularul ofertei (F3.1)

spunerii ofertei: “16-25” Mai 2019

107688/ ocds-b3wdp1-MD-1556274220489

tiva Nr.: nu sunt

IMSP SCM Nr.1

MLD”SRL declara cé.:

Au fost éxaminate si nu exista rezerviri fatd de documentele de atribuire.

b) “GBG-MLD”SRL se angajeaza si furnizeze/presteze, in conformitate cu
docuimentele de atribuire si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret,
urmatoarele bunuri si/sau servicii: Articole parafarmaceutice , pentru anul 2019

Suma totald a ofertei fird TVA constituie: 72.816,50 lei,MD
Suma totala a ofertei cu TVA constituie: 87.379,80 lei,MD

Prezenta ofertd va riamine valabila pentru perioada de timp specificatd in FDA4.8.,
incepindicu data-limita pentru depunerea ofertei, in conformitate cu FDAS.2., va ramine
obhgatoﬁle si va putea fi acceptata in orice moment pind la expirarea acestei perioade;

in cazul | acceptirii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeaza sa obtina o Garantie
de bund executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzatoare a
contractului de achizifie publici.

Nu sintem in nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul IPO5.4.

Compama semnatara, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiv fiecare partener sau
subcontractor ce fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibile in baza
prevedcrllor legislatiei in vigoare sau a regulamentelor cu incidentd in domeniul
achizitiilor publice, in conformitate cu punctul IPOS.S.

Nume:| Tudor Ceaicovschi
In calitate de: director

Ofertan
Adresa:

tul: “GBG-MLD”SRL
mun. Chisinau, str. Tighina 65 of. 607

Data: ‘116-25” Mai 2019




Data:

Licitai

16-25” Mai 2019
\

o Nr.: 21007688/ ocds-b3wdpl-MD-1556274220489

A. Ofertanti individuali

Formular informativ despre ofertant (F3.3)

Informatii generale

Pagina 1 din 2

ic al ofertantului

1.1. | Numele jurid ,,GBG-MLD,, SRL
1.2. | Adresa juridicd a ofertantului in tara inregistrérii Mun. Chisingu, str. Tighina 65, o_f. 607 .
- . soand juridica
1.3. | Statutul juridjc al ofertantului Bgrsoand Juic]
B . Privatd o
Proprietate
. , ., Societate cu Réspundéi‘e_ Limitatd i
Formd de organizare juridicd
Altele n
1.4. | Anul inregistrarii ofertantului 06.01.1995
1.5. | Statutu! de affaceri al ofertantului
Agent local/Distribuitor. al producdtorului strdin Distribuitor
Intermediar =
Companie de antrepozit =
Altele <
1.6. | Informatia despre reprezentantul autorizat al ofertantului

Numele

Tudor Ceaicovschi

Locul de mui

wed si functia

_GBG-MLD,, SRL, Director

Mun. Chisinau, str. Tighina 65, of. 607

bancar etc.).

Enumerati §i anexati copiile documentelor

Adresa
E-mail office@gbg.md
1.7. | Numdrul de inregistrare pentru TVA 0205086
_1 g Numdrul de identitate al ofertantului pentru impozitul pe Nu este cazul
"7 | venit (pentrujofertantii stréini)
1.9. | Ofertantul va anexa copiile urmétoarelor documente: In conformitate cu FDA3.
2. Informatii de calificare
Numirul de ani de experientd generald a ofertantului in , -
2.1. ol o . o J. 23 ani
livrari de burnuri si servicii
29 Numarul de ani de experientd specifica a ofertantului in 23 ani
" | livrarea/prestarea bunurilor si/sau serviciilor similare '
Valoarea monetari a livririlor de bunuri/prestarea I e
2.3. e ] 1 ‘Nu se aplicd
serviciilor similare
Disponibilitate de resurse financiare (bani lichizi sau
2.4. | capital circulant, sau delresurse creditare, extras din cont “Nu se aplica”



justificative

Detalii privind capacitatea de producere / echipamente

2.5. o
disponibile

“Nu se aplicd”

3. | Informatii financiare

Rapoarte financiare sau extrase din bilanful financiar, sau declaratii de profit / pierderi, sau rapoartele auditorilor pentru |

3.L ; o .. N

ultimul an de|activitate. Enumerati mai jos $1 an¢xati copil.

Se anexeazd ) ) l
39 Denumirea, ddresa, numerele de telefon, telex si fax ale bancilor care pot oferi caracteristici despre ofertant in cazul contactarii |

de ciitre autoritatea contractanta:

Denumirea: BC ,,Moldova — Agroindbank,, SA, fil. M, Eminescu
Adresa: Mun. Chisiniiu, str. Tighina 49

Telefon: 02254 88 49

Fax: 022 54 88 49

33. | Informatie priivind litigiile in care ofertantul este sau a fost implicat:

Orice proces |pe parcursul ultimilor 3 ani:

Caugza litigiului Rezultatul sau sentinl;a-si suma implica_isi_

Procese curente, pe parcursul anului fiscal curent:

Cauza |itigiului Situatia curentd a procesului

Notd: Alte cerinte si|detalii pot fi addugate de cdire autoritatea contraclantd, dupd caz




Declaratia privind conduita etica si

neimplicarea in practici frauduloase si de corupere (F3.4)

Data: 16-25.05.2019

Licitat

Citre:

aNr.: 21007688/ ocds-b3wdp1-MD-1556274220489
IMSP Spitalul Clinic Municipal nr.1

“GBG+MLD”SRL confirma prin prezenta ca:

1. Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau

N
— o =

‘idele sau asociati ai lor nu este in relatii care ar fi putut considerate ca un conflict de interese,

onform prevederilor din documentele de atribuire.

n cazul inicare vom afla despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat informatia

| . .
rgspectiva cdtre autoritatea contractanta.

3. Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau

45
) —_ — o —_

™

Semnat:

Nume

Functi

-udele sau lasociatii ai lor nu a fost angajat in practici de corupere, escrocherie, complotare.

hnstringere sau alte practici anticoncurentiale in procesul pregétirii ofertei din cadrul prezenfei

icitatii, conform prevederilor din documentele de atribuire, punctul IPOT0.

n legaturdi cu procedura respectivd de licitatie si cu orice contract care, eventual, ne va fi

{judecat da rezultat al acesteia, nu au fost, nici nu vor fi efectuate nici un fel de plafi citre
Wgajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii nostri sau rudele lor, care sint

mplicati in achizitia publici, implementarea contractului si aprobarea plétilor contractuale in

1umele autorititii contractante.

il Tudor Ceaicovschi

|
1 in cadrul companiei: Director

Denumirea companiei: “GBG-MLD”SRL L.S.




Specificatii tehnice (F4.1)

Numérul LP:

| 21007688/ ocds-b3wdp1-MD-1556274220489

Data: 16-25.05.2019

Alternativa nr.: nu sunt

Denumirea licitatiei:

Articole parafarmaceutice , pentru anul 2019

Lot:

Pagina: 1 din 1

Nr. Cod BRETTEES Modelul articolului Tara de roducator mv“_.”mnﬂw“m» WM””meqMMﬂwsw Specificarea tehuica f Siard de
d/o CPV bunurilor/serviciilor/lueririlor solicitate origine P ..m?l: 5 deplinia propusa referinti
33141100-1 3 g .
1 Ace pentru ser sterile 21 G Ace @m:n.m MMM MMM_.:@ 21 G; Italia Kima SO
Consumabile pentru hematologie
3310000011 Vopsea dupa Tili Lilsen pentru vopsirea Vopsea dupa TiliNilson Italia Liofilchem 311*250ml
41 S ISO
frotiului la BC
4 33100000-1 | T amele pentru camera Goreaev Lamele pentru camera Goreaev Rusia Minimed 1SO
$3100000-1 | Container pentru urina (steril) Container pentru urina (steril) ) Volum 100-150 ml, gradatie 10 ml 150ml, sterile, grad. Pina
45 2120/s Italia Aptaca pina la 100 ml loc pentru marcare, 1a120ml; PP, cu capac CE. 1SO
g steril , capac filatat, ambulate filetat. amb.individual ?
individual, Certificat CE —_——
33100000-t | Tegte 120 Interne Teste 120 Int jurnal . . 1000teste/set
46 i pierne et Jurm Rusia Vinar ISO
33100000-! 1
47 Teste 120 Externe Teste 120 Externe cu jurnal Rusia Vinar 1000teste/set 1SO
33100000-1 ) 3 ,
48 Teste 132 Interne Teste 132 Interme cu jurnal Rusia Vinar 1000teste/set 150
33100000-1 2 = .
49 Teste 132 Externe Teste 132 Externe cu jurnal Rusia Vinar 1000teste/set 1SO
33100000-1 G) " 5 I
50 Teste 134 Interne Teste 134 Interne cu jurnal Rusia Vinar 1000teste/set 150
33100000-1 eyt 3
T Teste 180 Teste 180 Extern cu jurnal R Viriar 1000teste/set 1SO-
|
$3100000-1 | Plas3 sinteticd polipropilena 30x30 cm Herni PRO, BX-P3-10 . . Plasa sintetica PP _
3 ’ ? CE, I1SO
53 Romania Biosintex 30x30 em:Sbuc/cut |
Semnat: Numele, Prenumele: Tudor Ceaiovschi in calitate de: director

Ofertantul: "GBG-MLD”SRL

Adresa: mun. Chisinau, str. Tighina 65, of. 607




Specificatii de pret (F4.2)

Numar LP: 21007688/ ocds-b3wdp]-MD-1556274220489

Data: 16-25.05. 2019

Alternativa nr.: nu sunt

Denumirea licitatiei: Articole parafarmaceutice , pentru anul 2019 Lot: Pagina: 1 din 1
P p & I_
Unitatea . - . - Termenul de
H_M“. Cod CPV Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor de Cantitatea Pret _%.A_MMM (faa wwon‘___,”\_w_. (cu m:%@mg Suma cu TVA livrare/ prestare
misuri
1 Ace pentru ser sterile 21 G incepind cu
| 33141100-1 Buc. 8500 0.98 1.176 8330,00 9996,00 1.05.2019 -31.12.2019
Consumabile pentru hematologie
Vopsea dupa Tili Lilsen pentru vopsirea frotiului la BC incepind cu
M| 50000 | PSR THRE P P litri 2 688 825.6 1376.00 165120 | 1.05201931.12.2019
42 Lamele pentru camera Goreaev incepind cu
33100000-1 Buc. 200 0.45 0,54 90,00 108.00 1.05.201931.12.2019
45 Container pentru urina (steril) incepind cu
33100000-1 Buc. 1000 1,19 1,428 1190.,00 1428,00 1.05.20131.12.20199
46 Teste 120 Interne tncepind cu
33100000-1 buc 41000 0,255 0,306 10455,00 12546,00 1.05.201931.12.2019
47 Teste 120 Externe incepind cu
33100000-1 Buc 5000 0,105 0,126 525,00 630,00 1.05.2019 31.12.2019
48 Teste 132 Interne incepind cu
33100000-1 buc 120000 0,245 0,294 29400.00 35280.00 1.05.201931.12.2019
49 Teste 132 Externe incepind cu
33100000-1 buc 20000 0,105 0,126 2100,00 2520,00 1.05.2019 31.12.2019
50 Teste 134 Interne incepind cu
33100000-1 buc 5100 0,255 0,306 1300,50 1560,60 1.05.2019 31.12.2019
51 Teste 180 incepind cu
33100000-1 buc 53000 0,1 0,12 5300,00 6360,00 1.05.2019 31.12.2019
53 Plasa sinteticd polipropilena 30x30 c¢m incepind cu
33100000-1 Buc 25 510 612 12750,00 15300.00 1.05.2019 31.12.2019
72.816.50 87.379.80 ]

Semnat: Numele, Prenumele: Tudor Ceaiovschi
— Ofertantul: “GBG=-MLD”SRL

In calitate de: director
-~~~ Adresa: mun. Chisinay, str. Tighina 63, of. 607




ORDIN DE PLATA Iﬁos | DpaTa EMITERD |]8 nai 2019 TIP DOC : |
PLATITI: 729-00 |LEI Qapte Sute Doudzeci si Noua LEI si 00 Bar
PLATITOR () GBG-MLD SR CODUL [BAN MD14AG000000225184801542 |

COD FISCAL: 1003600117582 '

PRESTATORUL PLATITOR:

BC'MOLDOVA-AGROINDBANK'S.A., suc.'Mihai Eminescu’

BENEFICIAR (R)IMPS Spitalul Clini micipal N1 CODUL IBAN MD69VI000002251711136MDL
COD FISCAL: 1003600152673
PRESTATORUL BENEFICIAR;  B.C/VICTORIABANK'S A,
DESTINATIA Cjarantie pentru oferta la licitatia publica nr. 21007688 din 25.05.2019
PLATIL:
TIPUL TRANSFERULUI
NORMAL/URGENT

"
.
"
'
'
[
[
[
"
"

COD TRANZACTIE:

DATA PRIMIRIL:

DATA EXECUTARIL

001

18 mai 2019 12:17:48

v
'
'
'
'
.
"
'
'
'
1
1
[l
"

vl

SEMNATURA PRES’!'KTDRU LUl

SEMNATURILE EMITENTULUI

MOTIVUL REFUZULUL

B.C. "Moldova Agreindbank” 5.4,

MAIB

Moldova Agroindbank

mun. Chisindu, str,

ot | Sucursala MIHAI EMINESCU 7
i




MOLDOVA

PRIN PREZENTUL SE CERTIFICA . CA INTREPRINDEREA
MIXTA "GBG-MLD" S.R.L. ESTE INREGISTRATA LA CAMERA
INREGISTRARII DE STAT

Numdryl de indentificare de stat - codul fiscal
| 1003600117582

Data inregistrarii $6.01.199%

Déta elibersrii 21.12.2004

¢ Tdvu Galina, registrator de stat
| Funcfia, funsele, prontniie pareogiel
! enke o alibarat corfiffoatod

MD Q008733

I




“GBG-

Subsem

econom

DECLARATIE _
privind situatia personala a operatorului economic (F3.5)

MLD”SRL

natul Tudor Ceaicovschi, reprezentant imputernicit al “GBG-MLD”SRL (denumirea operatorului
ic) In calitdte 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

previzuti la art. 18 din Legea privind achizitiile publice nr. 131 din 03.07.2015, respectiv In ultimii S

ani nu am fost condamnat prin hotarare definitivd a unei instante judecétoresti pentru participarea la activitai

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 infeleg ca autoritatea
contractantd are dreptul de a solicita, in scopul verificdrii si confirmarii declaragiilor, orice documente

dovedit

pare de caré dispun.

Subscm]natul, Tudor Ceaicovschi reprezentant imputernicit al “GBG-MLD”SRL (denumirea operatorului
econontic), in calitate de ofertant/ofertant asociat, la procedura de licitatie publica nr. 21007688/ ocds-
b3wdp1-MD-1556274220489 pentru atribuirea contractului de achizifie publicd avéind ca obiect: Articole

parafarmaceutice , pentru anul 2019, la data de 16-25 mai 2019, organizatd de JIMSP SCM nr.], declar pe

propria
nu am i
mi-am {
nu am fj
care a a
toate in
autentic
nu sunt
Subsen
selectie
in scop
Inteleg
prevede

Data co
Operatd
“GBG-
Semnit
L.S.

rispundere, ci:

ntrat in faliment ca urmare a hotirarii judecatoresti;

ndeplinit obligatiile de plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de asiguréri sociale;

ost condaminat, in ultimii 3 ani, prin hotirirea definitiva a unei instante judecdtoresti, pentru o fapta
dus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionald;

formatiile §i documentele prezentate pentru procedura de achizitie mentionatd mai sus sunt veridice si
L

»m inclusi in Lista de interdictie a operatorilor economici.

natul declar ¢ informatiile furnizate in scopul demonstrérii indeplinirii criteriilor de calificare si
sunt complete si corecte in fiecare detaliu gi Inteleg ca autoritatea contractantd are dreptul de a solicita,
1l verificarii si confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care dispun.

ca in cazul fin care aceastd declaratie nu este conforma cu realitatea sunt pasibil de incélcarea

rilor legislatiei penale privind falsul in declaraii.

mpletarii: 16-25.05.2019
I economic,

MLD”SRL,

lra




Anexanr.1
la-Ordinul
mbiie 2018

nt,

Formularul standard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii European, in continuare DUAE este o declar pe proprie raspundere care prezinta dovezi preliminare §i
_:_onc_mmﬁm nm_.:womﬂm_o eliberate de autoritatile publice sau de um_.: terte, El este disponibi ba de stat i m:lmum i este utilizat ca dovadd
i a Moldova. Dat mai
trebuie s3 furnizeze probe documentare no_._._ﬁ_m,m i in formate diferite, astfel cum se utilizau anterior in procedurile de acl publice, ceea ce
reprezintd o simplificare semnificativa a accesului la oportunitatile de ofertare transfrontaliere. H:nﬂuw:n_ din octombrie 2018, DUAE va fi
disponibil exclusiv in forma electronica.

Ministerul Finantelor pune la dispozitie serviciu web gratuit pentru cumpératort, ofertanti si alte parti interesate de completare DUAE in format
electronic. Formularul online poate fi completat, imprimat si apoi trimis cumparatorului impreund cu restul ofertei, Daci procedura se desfagoard
electronic, DUAE poate fi exportat, stocat $i depus in format electronic. Un DUAE depus in cadrul unei procedurt de achizitii publice anterioare
poate fi reutilizat, cu conditia ¢a informatiile sa rimana corecte. Ofertantii pot fi exclugi din procedura de achizitii publice sau pot fi urmariti in
Jjustitte daca informatiile din DUAE sunt false, nedivulgate sau nu pot fi sustinute prin documente justificative

Partea I — Informatii privind procedura de achizitii publice §i autoritatea contractanta sau entitatea contractanta

Partea [ a formularului DUAE se compieteaza online doar de cdire autoritaiea contractania sau entitaiea contractania §i include
urmatoarele informatii:

A. Informatii despre publicare

Numaru! anuntului/invitatici publicata in BAP, si

s
B. Identitatea achizitorului
Denumirea oficiala IMSP SCM nr, 1
Tara Republica Moldova
Numar unic de identificare a autoritétii c/f. 1003600152673
C. Informatii privind procedura de achizitii publice
Tipul procedurii [ Licitanie deschisa
Numarul unic de identificare al proceduri de achizitie ~ | Conf. SiA RSAP
Data deschiderii ofertelor 16-25.05.2019
Denuinirea obiectului de achizit Articole parafarmaceutice pentru anul
Scurta descne 2019

Partea 11 — Informatii referitoare la operatorul economic

Partea 1l ¢ formularulul DUAE se completeaza online doar de clitre operatorii economici si include urmatoarele informatii

- s, R L ——

Informafii referitoare Ia operatorul economic

Denumire .GBG-MLD” SRL

Aclvesa pnridicd: str. Tighina 653, 01.607

Cod postal

- MD-2001
Dras i Chisinau

T, = m; LTTETR Y RPN ﬂiu}f.}.ﬂ.,
Tara epublica Maldova

www.gho, md

office@ebo. md

ﬂa_nm_: $22-54-91-20

o ) ' Tuder Ceaicovschi

de angajare protejata?
- care este procentul corespunzator de lucrtori cu dizabilitati sau defavorizati?
+ Daci este necesar, vii rugam sa specificati caret sau caror categorit de lucratori cu dizabilitati
sau defavorizati le mvm:_.: angajall in cauza?

| B Da N
B Da
- Va :_mm:,_ sa furnizati actele de constituire, daca este cazul: ® Da
- Daca actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in format electronic, va
Tugam sa precizati:
- Vi rugam sa furnizafi autorizatiile pe care se bazeaza activitatile comerciale, daca ® Da
leste cazul:
= oo — 4 = . Iy . 9
Inregistrarea sau cettificarea acopera toate criteriile de selectie impuse? EDa Nu

a riugdm sd compleiafi informayuie lips@ in pariea i sectivnea A 8.C san D, dupd caz. NUMAT doed se solicia avest lucrt in t_;__._a_______- s i documeniele G
relevante |

Operatorul economic va fi in masuré si furnizeze un certificat cu privire la plata contributiilor
a asigurdrile sociale si plata impozitelor sau si furnizeze informatii care sa Ti permita

autoritifii contractante sau entitdtii contractante si obtind acest certificat direct prin accesarea Da
unei baze de date nationale in orice stat, disponibila in mod gratuit?
I Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, va rugam sa precizati:
Operatorul economic participa la procedura de achizifii publice impreund cu alfii? ODa DB Nu
Vd rugdm s wd aviguralti cd celelalie pdrti in cauza prezinii un formular DUAE separat
a rugdm s3 precizati rolui operatoruiui economic in cadrui grupuiui (tider, responsabil cu
sndeplinirea unor sarcini specifice, etc):
Va rugam s 1 identificati pe ceilalti operatori economici care mai participa la procedura de
achizifii publice:
Daca este cazul, denumirea grupului participant:
Daca este cazul, se indicd lotul (loturile) pentru care operatorul economic doreste sa depuna
oferte:
Informatii privind reprezentantii operatorului economic
kel este cazul. adresa {adresele) persoanet {pe lor) Tnputersic eternicie) s preinge pe operataril i frn
weopurile acesiel procedurt g aehizipl publice:
Prenume Tudor
Nume Ceaicovschi |
[Data nagterni L 04.11.1966
LLocul nasterii Nisporeni
[Strada si numarul _| Basarabilor 17
Cod pogtal MD-
Oras Chisinau
Tara Republica Moldova

mail _ imnméaco.m:a
S 022 34-91-20

[Telefon |12 -
= St N 7 Director general
Funcpa (actiondnd in calitate de |

reh vty cozud, v regdm s furnizan mgsemann detaliate privied reprezeniarea (farmele, amploanca, soopul aoesncra,

C.

_Informatii privind utilizarea capacitatilor altor Q:_ﬁr !

Operatotul economic utilizeazd capacitatile altor entiz
prevazuie in partea 1V, precum si (dacd este cazu

il pentru 2 satisface enten _m de selectie

j eriteriile si regulile menponate in partea V'

T et

1 GLCUART iy s e e

wle relcy pmplicare, rdineren docd fac son mu pore

L AL

led spheceffod (i n____._:,.__ itz fun
i conis

ane ] e apertirmd ecosonic ol tesdm s ireud

pfitel] _ cod TV / daca
iridi¢ al operato

N IDNE), dup TT36EO0TT 7582

4-
e carul - ] ”l.“uh,uz..w
SCOnomic SR

Tudor Ceaicovyhi 6,
Vern Coleva - 474

Da
B&2da

_n_.E mati _:4:;& .,_.__ur:::u:niz pe ale cdror ruUmCE-_ E.n_.s:n;.:_ ¢CCONOMIC NU 5¢
bazensd

ﬂ._i.:::

il r.«___:. SGEIN U ORIt v vt

or D

L

rivi 1 - AVative de @




rului DUAE se completeaza online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractanta si operatorii

A. | Motive referitoare la condamnirile penale |

Art.18 din Legeanr 131 din 03.07.2015 stabilesie urmatoarele motive de excludere.
Al (1) Aworitatea contractanta are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizifii publice orice
ofertant sau candidat despre care are cunostinia ca, in ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotardrea definiiiva a unei instante
Judecatoresti, pentru participare ia activiian ale unei organizafil sau grupdart criminale, penfru corupiie, pentru fraudd si/sau
pentru spalare de bani, peniru infractiunl de rerorism sau infractiuni iegate de activitdfi feroriste, finanjarea terorismului,
exploatarea prin muncd a copiilor si alte forme de trafic de persoane.
Al (1) Obligatia de excludere a ofertanului / candidatului se aplica si in cazul in care persoana condamnald printr-o holdrdre
definitiva a unei instanje de judecatd pentru infractiunile prevazute la alin.d este membru al organismului de adminisirare, de
conducere sau de control in cadrul acestuia
Al (6) Orice ofertant/candidat care se afla in una din situafiile menfionate la art. 18 alin, (1) 5i (2) din legea 131/03,07.2018
privind achizifiile 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. Dacd autoritatea contractantd considerd astfel de dovezi suficiente,
ofertantul’candidatul in cauzd nu este exclus de la procedura de achizitie publica.
Al (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidan dovedeste cd a platit sau s-a angajal sa plateasca o compensatie in ceea ce
priveste eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau prin abatere, ¢ a clarificat complet faptele si imprejurarile cooperdnd
activ cu autoriidtiie abilitate sa investigheze cazul si ¢d a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic, organizational st in materie
de personal, adecvate pentru a preveni orice noi infractiuni sau abateri.
Al (8) Masurile intreprinse de cdtre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sdn! evaluate 1indnd seama de gravitatea si
circumstantele particulare ale infractiunii sau ale abaterii, In cazul in care considerd ci masurile infreprinse sdnt insuficiente,
autoritatea contractanta informeaza oferiantul/candidatul despre motivele excluderii.
Al (9) Un ofertant/candidat care a fosi exclus prin hotdrdre definitivd a unei instante de judecatd de la participarea la procedurile
de achizitii publice nu are dreprul sa facd uz de posibilitatea prevazuia la alin. (6)—(8).
Participare Ia o organizatie ciminaia . 7ex/ DDa
Oo:._v:.m Text 0Da

1Da

CDa

Nu

Siba [

INu
Exploatarea prin munca a copiilor si alte fonme de trafic de persoane Text JDa X = Ny

B. | Motive legate de plata impozitelor sau a contributiilor la asiguririle sociale |

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

AL (2) Autoritatea contractanid are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizifii publice once
ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre urmdtoarele situafin:

Lit (b) nu si-a indeplinit obligatiile de plaid a impozitelor, 1axelor si contributitlor de asigurdri sociale in conformitate cu
prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care este stabilit.

Al (2 Prin derogare de la alin.2 lir. b). ofertunnd candidamul nu este exclus din procedura de atribuire daca beneficiuza. in
condditisle legii, de esalonarea obligarilor de plaid a impozitelor, taxelor si contriburiilor de axigurdri sociale ori de alte fuciindgii
in vederea plaiii acestora, inclusiv a majordarilor de inidreicre (penalitarilor) §

sau g amenzilor,

Plata impozitelor text

hotardre judecatoreasca

1 care aceastd incaica
tiva, aceasta decizie este

G prec

idecatoreasca sa

a fost stabilitd printr-o hotardre
vatorie?
Eiu\:i:z:

11 et condarmdrn In chrald perioadel de exclidere. in o TN e GOERSUT esTe

Operatorul economic §i-a _:aa_v tile la asigurarile sociale
datorate sau incheind un arar acestora, inclusiv, dupa caz, a
eventualelor dobdnzi acumulate sau a2 amenzilor? M\Q :FEE sale &a,&:ﬁ:ig.,é informatii sunt disponibile
wrotull pentei awtoritdli, dintr-o baza de date nationald i

| Includeren in kista de interdictic a operatorilor ec i

Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a snna_"oﬂ:oﬂ ecor
18 al. e) din Legea nr, 131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.

oot 1

Motive legate de insolventd, conflicte de interese sau abateri pr

Art.18 al. 2 din Legea nr.131 din 03.07,2015 stabileste urmitoarele motive de excludere.
it (o) se afla in proces de insolvabilitate ca urmare a hotardrii judecdtoresti;
lit. (¢) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotardrea definitivi a uner instante judecatoresti, pentru o faptd care a adus atingere
n:n: profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionald: i

. (d) a prezentat informatii false sau nu a prezemtat informatiile solicitaie de cdtre autoritaiea contractantd in scopul
n.mSc:.:Ew: indeplinirii criteriilor de calificare si selectie:
lit, (d') a incalcar obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurdrilor sociale, In cazul in care autorilateq
contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt:
lit. (F) se face vinovat de o abatere profesionald, care i pune la indoiald integritatea, in cazul in care autoritatea contractantd
demonstreaza, prin orice miyfloace adecvate, acest fapt;
lit.(d) a incheiai cu alii operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurenel, in cazul in care acest Japt se constatd
prin decizie a organului abilitat in acest sens;
Jit, (d') se afld intr-o situatie de conflict de interese care nu poate fi remediald in mod u\n&

rin masurile prevazute la art. 74.

In misura cunogtinielor sale, operatorul economic gi-a incalcat obligatiile in dom

Ati Juat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrs (autocorectare)Va Ewmi sa le descriefi

In masura cunostinfelor sale, operatorul economic si-a incalcat obligatiile in domeniul social?

At luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare} Vi rugdm sd le descriefi

In masura cunogstintelor sale, operatorul economic $i-a incalcat obligatiile in domeniul muncii?

}: ivat masuri pentru a demonstra fiabiiitatea dumneavoastra ﬁm:nOOO_‘aﬁmmﬁﬁ:\Q :rﬂb‘: sale ann:n.:

Fali tal

[Cperatorul economic este in stare de faliment? [ODa BE:]
Vi rugam sa le descrieti Nu

‘recizap motivele pentri care veti puica fi, tonisi, in masurd sé executays contractul. Nu este necesar sa se furnizeze aceste informati in caznl in care exchiderea

speratorilor economici in acest caz a devenit obligatorie fn temeiud legislagicr naponale aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunct cand operatorul

vonmartic exte, s I mdsnd S5 eveciite contrachitl

dceste informatii sunt disponihile gratuit perntru autoritati, dintr-o bazda de dare napionald ? | TDa . 10Nu
dnsolvenia
C_FSS_.:_ economic este in m: watie de insoiventa sau de lichidare? I'a rugam sa le descrien Da @@ Nu

care excluderca

ar sa
bligatoric in temend legislanier nagionale apheabrle. £ird nicio postbiluare de de ST ol

deesite informafii sunt disponihile grotuit peniri duoritdii, dinte-o haza de date nagionald 7 _ Da

Faliment

r-0 situatie simifara, cum ar {i falimentul. care rezuita dintr-o procedura | 'Da E3)
G rugdm sa le descriept

Operatoru! economic se afla

rile socizle ©+ Da (3]
Nu

4 asiy

menzior’ ba w:n:i NG e descrte
arei \r\::.: artoridn, dinir-o bazd de dute nattonala?

i Lcr:m nfor

ELE mi:cb.:_oﬂ sociale
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auest cuz

in mdstrd sd execnie contracrid

ratli suni disponihile grani peniru aiioridii, dinir-o buzd de dare o

Active administrate de lichidator !

Conomic s dator sau de o instantd” L' rugam sa le descrici
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LCORDMIC exTe, Toticl i mdsurd 4 exiecnie contractul

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Va rugcm sa le descriefi [1Da [
Nu
Conflict de interese care decurge din participarea la procedura de achizitii publice.
Operatoru! economic are cunostintd de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeaza in legislatia Da
nationala, anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura de
achizipii publice?Va rugdm si le descriett
Implicare directi sau indirectd in pregiitires acestei proceduri de achizitii publice
Operatorul economic sau o intreprindere care are legdturi cu acesta a oferit consuitan(d autorititii CiDa
contractante sau entitatii contractante sau a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achiz .
publice?Va rugam si 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 anticipat sau | [Da OE
au fost impuse daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legitura cu respectivul contract anterior:Va Nu
rugdm sa descriefi
Afi luat méasuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastri (autocorectare) V3 rugdim 53 le descrieni O0Da O00Nu
Vinovat de interpretare eronatd, nedivulgare de informatii, incapacitate de a furniza documentele
necesare 5i obtinere de informatii confidentiale referitoare la aceastd procedurd
Operatorul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile urmatoare:
a) Nu s-a facut grav vinovat de declaratii false la ?ﬂENEnw informatiilor necesare pentru verificarea
absentei motiveior de excludere sau a indeplini eriilor de seiectie;
b) A ascuns astfel de informatii;
c¢) Nu a fost in masura sa furnizeze, fara intdrziere, documentele justificative solicitate de autoritatea | ODa neE
contractantd sau de entitatea contractanta, si Nu
d) A Incercat sd influenfeze In mod uepermis procesul decizional al autoritatii contractante sau entitatii
contractante, sd obtind informatii confidentiale care i-ar putea conferi avantaje necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii pubiice sau ci a furnizat din negiijentd informatii faise care pot avea o influentd
semmnificativa asupra deciziilor privind excluderea. selectia si atribuirea?

contractante s obtind aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat, ; _
e

disponibild in mod gratuit? Vi rugdm sa le deserieli

MDa =
Nu

Cifra de afacerianuala =
Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiilc publice, stabi
AL (1) In sensul alin. (1) lit. ¢}, cifra de afaceri anuala minima impusa operatorilor economict nu trebuie sG depaseasca de doud ort
valoarea estimatéa a contractului, cu excepfia cazurilor bine justificate, precum cele legaie de riscurile speciale aferente naturit
bunurilor, lucrarilor sau servicitlor. Autoritatea contractantd indica principalele motive pentru o astfel de cerinta in documentatia
de atribuire. Atunci cind un contract este imparfit in loturi, indicele cifrei de afaceri se aplica pentru fiecare lot individual. Cu toate
acestea, autoritatea contractantd stabileste cifra de afaceri anuald minima impusa operatorilor economici cu referire la grupuri de
loturi, daca ofertantului cdstigdtor i sant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelasi timp. In cazul in care urmeaza
3 se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de gfaceri anuald maximd se calculeaza in functie de dimensiunea maxima
anlticipatd a contractelor specifice care vor fi execuiate in acelasi timp sau, daca aceasta nu este cunoscutd, pe baza valorii estimate
a acordului-cadru. In cazul unor sisteme dinamice de achizitii, cifra de afaceri anuald maximd se calculeaza pe baza dimensiunii
maxime anticipate a contractelor specifice care urmeaza sa fie atribuite in cadrul sistemului respectiv,

Cifra de afaceri anuald pentru numarul de exercitit fimanciare impus in
anuntui refevant, in documentele achizifiei sau in DUAE, este dupa cum
urmeaza:.Se completeaza de caire autoritatea contractania.NValoare

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentr autorudfi, dintr-o baza de date nationald ?

Se completeaza de catre operatorul economic
Cifra de afaceri: 114 222 442

Aceste informalii sunt disponibile gratuit pentru autoriiati, dintr-o baza de | & Da OCNu
date nationald ? www.raportare.md
Cifra de afaceri medie anuala

1

Art.18 din Legea ur.i31 din 03.07.2015 prevede:
Al (3) Auwtornatea contractania exirage informatia necesard peniru constalarea existenfei sau inexistentei circumsianielor
descrise la alin. (1) i (2) din bazele de date disponibile ale autoritatilor publice sau ale partilor terte. Daca acest lucru nu este
posibil, autoritatea contractantd are obligatia de a accepta ca fiind suficient §i relevant pentru demonstrarea faptului cd
ofertantul/candidarul nu se incadreazd in niciuna dinire situatiile prevazute la aline (1) si (2) orice document consideral
edificator, din acest punct de vedere, in tara de origine sau in tara in care ofertantul/candidand este swabilit, cum ar fi
certificate, caziere yuridice sau alte documente echivalente emise de autoridt competenie din tara respectiva.

Al (4) In ceea ce priveste situatiile menfionate la alin. (2). in conformitate cu legislatia interna a statului in care sdnt stabiliti
ofertantii;candidatii, prevederile alin. (3) se referd la persoane fizice si persoane juridice, inclusiv. dupd caz, la directori de
companii sau la orice persoand cu putere de reprezeniare, de decizie ori de control privind ofertantul candidatul

AL(3) In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantulcandidatul nu se emit documente de natura
celor spectficate la alin. (3) sau aceste documenie nu vizeaza toaie situatille prevazute la alin, (1) si (2), awtoritatea
contractamia are obligutia de a accepia o declaratie pe propria rdspundere sau, daca in tara respectiva nu exista prevederi
legale referitoare la declaratia pe propria raspundere, o declaratic awtenticd daid in fata wnn notar, a unet anloriati
adminisirative sau judiciare sau g wner asocialii profesionale care are compeltente in dc

o SUAS

Partea IV — Criteriile de sclectie

Partea iV s¢ completeaza o i include.

ne de catre autoritatea contractania, entitatea contractantl si operatorii economict
Capacitatea de a corespunde cerintelor

x._.. .: din 1 rnmw» ar. 131 din 63.07 2015 stabilesie urmatoare

ouve de selecrie:

elevanie nationale sau din statele mambre Da
- In care esie stabilit Nu

ssle tafarmain sunt :___.,.h__E____._...v:_,.. CREI O Qurariad, dinte-

heza de date nationala ? Da Nu

Zsle NEeCEsErn

sresta serviciul 1o cau 2 unide eate

d

An: 2016 Cifr de afaceri: 91 953 712
An: 2017 Cifra de afaceri: 126 318 597

Cifra de afaceri medie anuala pentru numérul de ani impus in anuntul
relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum

urmeazi:Numar de ani 3 (trei) Valoare 110 831 583 An; 2018 Cifrd de afaceni: 114 222 442
Aceste i ialii sunt di. f it pentru autoriiafi, dinir-o baza de Da CONu

date nationala ?
Raport financiar
Operatorul economic va fi in masura sa furnizeze raportul financiar
inregistrar, extrase n_: Svo::_ financiar, sau sa furnizeze informatii care
53 1i permita autoritatii contractante sau entitdtii contractante si obfina X1 Da O4Nu
acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibila in mod gratuit?

Aceste informatii suni disponibile gratuit peptru autoridti, dinie-o bazda de | E Da g
date nationala? www stanisticamd www.raportare.md

Duca auioritatea contractanta sau entituiea contractantd solicid in anunful de participare prezentarea unor formulare care contin
infarmaiii privind capocitatea eeonomicd sau financtard, va rugdm s& furnizagi formularele solicitate In annful de participare.

Art. 20 din Legea 131 din 03,07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca, |
Al (3} In cazul in care ofertantl candidatul isi demonstrea=a capacitatea economicd si financiard invocand si sustinerea acordatd,
in conformitate cu prevederile alin. (4), de catre o alta persoand, acesta are obligatia de a doved: sustinerea de care bencficiaza
prin prezemtarea in formd scriséd a wmn angajament ferm al persoanei respective, incheiat in forma auteniicd, prin care uceasia
| persoand confirma faptul ca va pune lu dispozitia ofertantulun candidarului resursele financiare invocate, Persoana care asigurd
sustiaeiea Jinanciard trebuie sa indeplineasca ertile de sele e stonn trebule s ose afle d
prevazure la art. I8 alin, (1) st alim (2) i ap. o) o), care determing excluderea din procedura de atribuire

Al (6) Atunci cand ofertantul candidend se hazeaza pe capacianie abtei persoane in ceea ce priveste criternle referioare la
capacitatea economica si financtard,  autorialed comraciamd  soliciid ca oferiamul candidand 51 acea persound  va fie
raspunzatoare solidar pentru executarea contractului,

www,statistica md www.raportare.md

e dintre sinatile

Al (7 In aceleayt condinn prevazute la alin. (47 (6). 0 asociane de operatort cconnmics are deepiul i se buzeze pe capaciatile
membrilor asociupier sau ale altor persoane.

(' Capacitatea tehnica uim u c:;.nv.mca.._ b

§ 073013

urmatoarele
wzeze documeniele soiic

ve de selectt

ie de Calre autoritaiea contractanta sau : :

paniry executarea vl :J__:w conT

Mg
stih ;_._ & rgam s e :‘_r SUFEH
i Da N
i Aceste wmtormatn suni disporihi Fant penr autorian, dintr-o voza de date nattonalda | i
| Capacitatea economi
Bl Cap: a economic

coptearmitee s fen o XcdE G MRkt Wi




Data de incheiere | Partea V - se compleleaza ractanta gi operatorii econvmici si include

ine de catre autoritatea contractanta, er

Aceste informaiii sunt disponibile gratuit pentiu autoritéi
Pe

L dintr-0 buza de date nationala? ODa
L ooESQm_w de achizitie de c:_.__.:._. wmqs.n_._,, oxnn—:m—dm am :S.w i, prestari de tipul mvoo_.mnm,

A unnnu:.s__..nm tuturer criteriilor de selectie impuse:

Ov@ﬁo_‘:_ economic-va fi-in-masura-sa-furnizeze mo:ﬁ:::,o_o certificatele, avizele si-alte documente indicate o
2re

ic a efectuat urméitearele _...E.m_‘d prestari principale de tipul specificat in anung

pre: principal tinul pftcaty an ] ntul de partic nm_.v sau s3 inform: care s3 1 penmitd autoritdtii contractante sau entititii = 0a
Autoritatile contractante pot solicita experienta de pand la trei ani §i pot accepta experienta acumulata in urma contractante s obti e documente, informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice

cu peste trel ani. Va rugdm sa le descrieft stat. disponibila in mod mS: 1?Termen (3 zile lucratoare)

Valoare Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentric autoritd, dintr-a haz=i de date nationala? ODa

Data de incepere
Data de incheiere

re, dialog competitiv i

Partea V1 - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restrinse, nego

Beneficiari parteneriatul pentru inovare ;

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o baza de date nationald? ODa O ONu )

Dged aurornatea na:_wnn\n:_w sau entitatea contraciantd solicitd in armml de paricipare prezentarea unor formudare, va rugdm sa furizati formularele solicitare in Partea VI se ¢ entitatea contractanta i gperatorii economici si include
| aruntul de particiy

:ﬁSFE tehnice §i misuri de asigurare a calititii - — = — T T T D

Va rugam sa fumnizafi detalii referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice pe care operatoru! economic le RBS:.: gLonomie ann_wﬂ.w it :a%:awﬁm criteriile sau w..mmn_:n ObiaTive S nedizcriminatonis aplicabie * 2

poate solicita, in special cele responsabile de controlul calitatii in legaturd cu acest exercitiu de achizifii pentru limitarea E.:,:wz__E de nm:.a_amm s _._n._anm_.E mad: e =

publice. V& rugdm sé le descrieti peratorul economic nnﬁ._m.mm cii: Dispune de certificate sau alte forme de documente justificative, dupa cum este Da

va rugam sa furnizati o declaratie cu privire la sisteme de management si de trasabilitate in cadrul lanfului de serut @m m:::@ de um_..nn_vuww qw_nemnﬂ._ e - — =

aprovizionare utilizate. ODa & Nu ceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdpi, dintr-o baza de date nai ODa OB Nu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o baza de date nationala? _I.:Um G -

K . E 4 Nu Partea VII- Declaratiile finale

Dacd autoritatea contractantd saw entitatea contractanid solicita in amunyul de participare prezentarea unor formulare, vé rugdm sd furnizafi formularele solicitate in Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in partile Il - V1 de mai sus sunt exacte si corecte si ca au fost furnizate
| amnpl d participars. cunoscand pe aoﬁ:: consecintele cazurilor grave de declarafii false.

Permiterea controalelor Operatorul economic declard in mod oficial ca poate sa furnizeze, la cerere si fara intdrziere, certificatele si alte forme de

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazi si fie furnizate sau, in mod exceptional, cmEE aoncaaiﬂcm:wnm:ﬁ mentionate, cu nxomv:m cazului in care:

P 1 contractanta are posi <
w_o capacitdtilor de productie sau ale capacitalii tehnice a onnﬁmﬁoq:_E economic si, dacd este necesar, ale | o 1 accesarea unei bazei de date relevante care este disponibila gratuit, si se consimte accesul la informatiile mentionate, in cazul

mijloacelor de studiu §i de cercetare de care dispune §i ale masurilor de no::oﬁ al calitafii? Vi migam sa

1n care acest iucru este necesar.

retineti ¢z, in cazul in care operatorul eco; ¢ 2=decis s3 subcontracteze omparte dinicontsact gisse bazeazape

capacitatile subcontractantului pentru executarea partii respective, trebuie sa completati un DUAE separat

< Se ratorul econ lara ir ial e de acord ca IMSP SCM nr.1, astfel cum este descrisa in partea [ sectiunea A sa
pentru astfel de subcontractanti. Permitell verificdri Omx.w,u,o:: e e ardin EoQ o.mn a .nw nmﬁ. g or¢ L L .

= — " " obtina acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a fumizat in acest Document Unic de Achizitie European
Dipiome de studii si calificiri profesionale g . e ’

= = = - 3 : - — in scopul Informatia o gasiti in SIA RSAP.
Urmatoarele calificari educationale si profesionale sunt detinute de prestatorul de servicii sau de contractantul Diploame (studii
insusi si/sau in functie de cerintele stabilite in anuntul de participare sau in documentele procedurii de PO . . .
. M = _ L5 ; superioare) Nume: Tudor Ceaicovschi

achizitie de catre personalul sau de conducere.Va rugdm sa le descrieti

Pozitia: Director general

Aceste informatil sunt disponibile grater pentru awtoritati, dintr-o baza de date natiogald? -
forma; / grafidl p i Lo Data: [16-25.05.2019]

| Daca antortatea contraciantd sau entitarea contraciantd soli
| arunil de paricipare

Misuri de management al mediului -
Operatorul economic va pitea sa aplice urmatoarele masuri de SNHN..U.
contractul: ¥4 rugdm sd le descriefl

Aceste informatii sunr disponibile gratuir pentru qutoritdn, dinir-o baza de dute nationala? | ZDe B TNu |
Numidrul membrilor personalului de conducere - }

CE Nu

a in aminul de participare prezeniarea unor formudare. v mgdng st fiirmzani formularele soliciare i

it atunci c¢and executa

Anul 2016 Numar

de conducere ale operatoruiui econom:c di niau

e
\;
=1
~
o
=
=
=

Lwd lad

A
Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantivane, descrieri sau fotografii, firi certificate
| de autenticitate _
ontraciele de achizithi-publice- de bunurifservicii .mﬂgﬂzr ul "
© 3au .c._cm.na__,_n w.urr_E_.n ale produselor/serviciilor care w
ofite de cernficare de autenticizate,

ED Nu

Aceste catormeatin supt disponibile gratuit pentrn awtoridain, dmir-o das

Dacd o ralee

nrezon

istandarde de management de mediu.

oz a_ ECJ ¢ do v,m_on:.»
C depende
leeste mformani sunt disponihile gratut \:i:,
Dacd cistorigred Conrdalania s SHIaied Comractania so
| turon:

1700 b e e

auloridal L\

A it SPCIGre preZe g

e n |

AT rugdm G|

vl de participar

Partea V- Indicatil generale pentru tuate ¢ deselectie




IC

CERTIFICATO n.
| CERTIFICATE No.

S]] CERh'lFICA CHE IL SISTEMA DI-GESTIONE PER LA QUALITA DI
E HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

i Sede/ Head Office
Via dellindustria, 12 — 35020 Arzergrande (FD) - ltalia
i Unita Operative / Operative Units

4264/4

MEUS 8.1l - Via Leonardo da Vindi, 24B - 26 ~ 28 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

ROLL 8.R.L. - Vig

MEUS S.r.l. - Via dellIndustria, 2 - 16 — 35020 ArZergrande (FD) - Italia
Leonardo Da Vinci, 24A — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia

KIMA S.R.L. - Vig Leonardo qa'Vinci, 22 ~ Zona Industriale Tognana —~ 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
VAGUTEST KIMA S.r.I. - Via dellindustria,12 — 35020 Arzergrande (PD) — Italia
VACUTEST KIMA S.r.1. via L. Da vingi, 22 Zona Industriale Tognana — 35028 Picve di Sacco (PD) - ltalia

£ CONFORME ALLA NORMA /1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI EN ISO 9001:2015

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality Management System
PER L:E SEGUENTI ATTIVITA { FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14-29

Progettazione e proguzione di provette con vuoto predsterminato ad uso prelieva ematico, liquidi bioclogici & urine.

Produziane di provette per microprelievi di sangue. Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.

Progettazione e produzione dikit diagnostici per 'analisi de! sangue e dei liquidi biologici. Progettazione e produzione di
terreni di coltura per microbiclogia. Progettazione e produzione di'aghi'e dispositivi sterili per il prelievo ematico,

Commercializzazione
laboratorio analisi, pro

di prodotti del Gruppo: kit diagnosticl, terreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per
vette con vuo;to predeterminato e aghi sterili: Progettazione & produzione di stampi per articoli in

plastica per lahoratorio analisi. Stampaggio di materie terioplastichie ad iniezione per articoli medicali.

Design and production of test tibes vx{ith’pr_’éde’tennfne'd vacuum for collection of haematological samples, biological liquids
and urine samples. Production of test.tubes for micro-colfection of haematological samples. Design and production of

Holders for vacuum sam,

vling. Design and production of diagnostic kits for blood and biolegical liquids analysis. Design and

production of cullurel media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for collection of

haematological samp.
disposable légbware, test

es. Trading of the products of the Group: diagnostic kits, culture mediia for microbiology, plastic
ubes with predetermined vacuum and sterile needies. Design and production of moulds for plastic
abware. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices.

Riferirst alfa documenlazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendake per ['applicabilila dei mquisili della norma di riferimento
Refer o the documentation of ihe Qustity Management System for delalls of application fo reference standard raquirements.

|l presenta cerfificato & soggetio al rispetio del documenlo oI *Regolamento per I cerlificazione dei sislemi di gestione” e al relativo Schema spacifica
Tiie use and tha validly of ihis carfificate shall salisfy the requiraments of the ICIM document “Rules for e ceriification of company management systems™ and specific Scheme

Per infarmazioni puntuali ¢ aggiogna{e circa eventuali variazioni intervenule nello stalo della cerlificazione di oui &l presente certificalo,

Data emissione

si prega di conlallare il n® telefonico +39 02 725341 o.indirizzo e-mail info@icim it
For timely and updaled information aboul any changes in the cerlilication slalus feferred lo in Ihis certificale,
| please confacl the number +39 02 725341 or email address info@icim.i

Emissione corrente Data di scadenza

First issue Current issue Expiring dafe
18/01/2007 18/01/2019 17101/2022
\
1M\
)
ICIM S.p.A,
Piazza Don Enrico Mapelli /15 - 20099 Sesto San Giovanni (MI)

SGQ N D04 A

0449CM _C3_IT

Slgnatory of EA, TAF and

Membro degll Accord) di Mutua Ricongselmenta EA, TAF e ILAC

vy cimit

LAC Mutuat Recog‘rriltlﬁn Agreements

W, koK
o

THE INTEANATIONAL GERTIFICATION NETY/ORK
i e www lanet-certiflcation.com

IQNet, the assocfation of the world’s first ¢ipss
certification boifles, is the largest pravider of meirjagamint
System Gertification in the world, |
IQNet Is composed of more than 30 bedie.
over 150 subsidiaries alt over the

www.cisg.com

CISQ & {2 Federazione Italana di Grpanismi i
Certiflcazione del sistemi di gestic
CISQ Is the Italian Federation of mapagement

system Certificatlon Budies




CISQ is a member of

- THE (NTEANATIONAL CERTIFICATION NIETWORK
www.iqnel-certification.com |
!

IQNet, the association of the world’s first c)ass
" certification bodles, Is the largast provider of ma*agemm.‘
System Cartificalion in the world, |
IQNet is composed af more than 30 bodies a/vd; counts
over 150 sutsidiaries all over the globe |
i

CERTIFICATO n. 4265/4
CERTIFICATE No.

8) CERTIFICA CHE L SISTEMA DI-GESTIONE PER LA QUALvITA Dl
WE HEREBY CERTIFY THAT THEQUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede / Head Office
Via dellIndustria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
i 1 Unita Operative / Operative Units
£ MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vindi, 24B — 26 - 28 — Zena Industriale Tognana — 35028 Plove di Sacco (PD) ~ ltalia
[ MEUS $.rd. - Via dellIndustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia
| ROLL S.R.L. - Via Leanarda D3 Vingi, 24A — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 — Zona Industriale Tognaha — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
VAGUTEST KIMA S.r.l. - Via dellindustria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - ltalia
VACUTEST KIMA S.r.l. via L. Da vinci, 22 Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia

E CONFOFME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistemna di Gestione per la Qualita / Qualily Management System
! PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14 - 29

T

Progettazione e praguzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prelievo ematico, liquidi biologici & urine.
Produzione di provette pgr microprelievi di sangue. Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovueto.
Progettazione e produzione di kit diagnostici per f'analisi del sangue e dei liquidi bjolagici. Progettazione e produzione di
terreni di coltura pgr microbiologia. Progettazione e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico.
Commercializzazione| di prodotti del Gruppo: kit diagnostici, terreni di coltura per microbiclogia, articoli in plastica per
laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili. Progettazione e produzione di stampi per articoli in

| plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di materie termoplastiche ad iniezione per articoli medicall

| Design and production of test tubes with predetermined vacuum for collection of haematological samples, biological liquids
and urine samples. Production of test tubes for micro-collection of haematological samplas. Designy and production of

Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnostic kits for blood. and biological liquids analysis. Desfign and

production of culfura media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for collection of

haematological samples. Trading of the products of the Group: diagnostic Kits, culture media far microbioiogy, plastic

disposable labware, test|tubes with predefermined vacuum and sterile needles. Design and production of moulds for plastic

| abware. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices.

Riferirsi dlia documentaziong de! Sislema di Gestione per la Qualita aziendale per 'applicabilité dei requisiti della norma di riferimento
Refir (o the documenlation of the Quality Management System for delails of applicalion to reference standard fequirements.
Per [nformazioni punluali e abg(orna[e circa-eventuali variazioni intervenule nello stalo della certificazione di cui al prasente certificalc,
si prega dj conlatiare il n® telsfonico +39 02 725341 o indirizzo g-mail info@icim.il
For fimely and updafed infarmation aboul ny changes in the certification stalus referred to in this certificale
" please contacl the number +39 G2 725341 or email address info@icim.i

Data emissione Emissione corrente Dala di scadenza
First issue . Current issue Expiring dafe
18/01/2007 18/01/2019 17/01/2022
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ICIM S.p.A.

Piazza Don Enrico Mapelti, 75 20099 Sesto San Giovanni (M)
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) 5GQ N9 004 A CISQ ¢ la Federazione ltaliana di O:rgamsmr di
GO Certlficazlone del sistemi di gestiorje azlendale

CISQ is the [talian Foderation of rr]a/mgemen!

Membro degli Accordi di [Mulua Riconescimento EA, IAF e ILAC
system Curtification Budigs.

Signatary of €A, TAF and JLAC Mutual Recognition Agreements
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18/01/2007

CCREDIA

- LERTE (ALANO DY ACEEDITAMENTD |

ClISQ is a member of |

-

-

1)
THE INTERNATIONAL CEATIFCATION Il'F"WON(:
www.lgnet-certification.com

1QNet, the association of the world’s first class
certification bodles, Is the largest provider of managenent

System Cartification in the world.
IQNet Is composed of more than 30 bodles and counts
ovar 150 subsidlaries all over the gifobe,

CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

S} CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY OERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

KIMA S.R.L.

UNITA OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

-

g’gﬁ,’z&? £y
4 |

L

4265/4/C

Via Leonardo Da|Vinci, 22 ~ Zona Industriale Tognana - 35028 Piove di Sacco (PD)

ltalia

E CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality Management System

PER LE!SEGUENTI ATTIVITA / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 29

Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostici,
terreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per laboratorio analisi,

provette con vuoto predeterminato e aghi sterili.

Trading of the products of ithe Group: diagnostic kits, culture media for microbiology,
plastic disposable|labware, test tubes with predetermined vacuum and sterile needles.

Rilerirsi alla dacumenlazione del Sistema di Gestione per 1a Qualita aziendale per Iapplicabilita dei requisill defla norma di riferimento.
Refer lo ha documentalion of the Qualily Management System for delails of application lo reference standerd requirements.

Per inlarmaziahl puntuali e aggiornala circa eventuall variazion! Intervenute nello stato della certificazione df cul al presente certificato,

si prega di contattara il n® lelefonico +39 02 725341 o Indirizzo e-mail info@icim.IL
For timely and updaled information about any changes in the certification stafus referred o in Ihis cerfificale,
please confact the number +39 02 725341 ar email address nfo@icim.it.

Fmissione corrente Data di scadenza
Current issue Expiring dale
18/01/2019 17101/2022
L'ph @/L
Piazza Don Enrico Mapell 75 - 20099 Sesto San Glovanni (M1)
wwwfeimil
|
wiww,clag.com
C1SQ & Iz Federazione Itallana dl Oroanlsmi di
Certificazione del sistem| d| gestlone azlendale
Membro degli Accordi di Mufua Riconoscimento EA, 1AF e ILAC CI5Q I the Jtaltan Federation of managemant

Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements system Certification Hodles.
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V ITALCERT

CERTIFICATO N° 505DM05

CERTIFICATE N° 505DM05

Si certifica che |l
this Is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

~messo in atto da
implemented by

NUOVA APTACAS.r.l.

Via::‘MQn_te Bianco, 4 —IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operan\/e Unit

Reglone Monfor‘ce, 30.~1T.14053 CANELLI (AT)

& conforme alla norma
“is in compliance with the standaid

UNI CEI EN ISO 13485-2016 (150 13485-2016)

per i seguenti Processi
: s o “concerning the fotlowing kinds of Processes
Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili
per|il prelievo di campioni biologici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
Progettazione e fébbricaziﬁone di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi.
Commercializzazione di dispositivi medici e diagnostici in vitro.
of manufacturmq and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens i

and in surgical field. Design and manufacturing of diagnostic medical devices for analysis rlbo:ammm
Marketing of medical and diagnostic devices in vilro. |

Management
natural orifict

Il presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazi in vigore applicabili

This Certificate shait satisfy the requiraments established in tlie Ruley for tie corificationnin fores
caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certific:

it cases of discreparcy botween the languages used i e transiation of.the yoniont of this corificate, plense pofer w the talifin 1o

alla lingua ltaliana

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

Dr. Ing. Roberto Cusolito

Data di Delibera Data di Scadenza

Data di Prima Emissione Data d| Prima Emissione [TALCERT Data di Rinnovo
First Issue Date : ey w First Issue Date ITA/( RT Renewal Date Deliberation Dale Epitauon Date
2007-10-30 2071 [,10 30 2017-10-30 2019-01-04 2020-10-29

ACCREDIA &

LLHTE ITARSANICH I ACCRLDNTAMENTC |

SGQ N°® 023A

Membro degll Accordl df Mutuo Riconosclmento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreemaents

ITALCERT S.r.; | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | ltalcertsrl@legalmanl it
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ITALCERT

CERTIFICATO N° 5055GQ03

CERTIFICATE N° 50556Q03
Si certifica che il

this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management Systen:

messo in atto da
implemented by

'NUOVA APTACA S.r..

Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB)

nella Sede Operativa di
Operative Unit

Regione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

" & conforme alla horma
s in com/)//ance with the standard

UNI EN I1SO 9001-2015 (1SO 9001- 2015)

‘per i seguenti Processi
concerning the following kinds of Processes

[

Sestione della fabbricazione ed immissione in commercio di tamponi sterili
er il prellevo di.campioni biclogici in orifizi naturali e in ambito chirurgico.
tazione € fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi
Commercializzazione di dispositivi medici diggnostici in vitro.

. Commercializzazione di articoli da laboratorio
f the manyfacturing ard placing on the market of sterile tampons for sampling of biological 5[)(%//77(’[ §

rifice and in surgical field. Desiga and manutacturing of diagnostic medical devices for /ﬂbommr/e)
Ja/ycls /V/arkelm ] of medical and d/agnosf/c devices in-vitro. Marketing of laboratory articles.

il presente Certificalo & soggelto al rispetto delle condlzlom stabilite dai Regolamenti per la cerlificazione in vigote applicabili

" Ihis Certificate shall satishy the reqmmmenl«erhblls/iu/ in-the Rules for the ceutification in foice appficabla.
caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
in caves of discrepancy benveen the languages used in the t/a/)-/,mm of the coptent of this certiicate, ploase refor (o the tahan binguage

L AMMINISTRA;TORE DELEGATO

|

Data di Prima Ernis
First Issue Date
1998-07-23
Settore |AF 14 - 29

ITALCERT S.r.l

sione

MANAGING DIRECTOR
Dr. Ing. Roberto Cusolito

Data di Prima Emissione ITALCERT
First Issue Date ITALCERT

2011-10-30

Data di Rinnovo

Data di gcad?nza
Renewal Date

Expiration 0a I.'{

2017-10-30 2020-10-29

ACCREDIA %,

VENTE ITAUAND 0) ACCHIDITAMINTI

$GQ N° 0234
SGA N* 020D
RS N° 097€

PRD N® 1220
ISP N* 0756

Membro degll Accordl 9l Muluo Ricanosclmento EA, IAF & NAC
Signatory of EA, 1AF and ILAC Mulia) Recogaltion Agreements

| Viale Sarca; 336 ~120126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax, +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsrl@legalmail.it
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®

Liofilchem

~ DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE/ EC DECLARATION OF CONFORMITY — —

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

La societa Liofiichem® S.r.L, con Sede Legale in Via Scozia. 64026 Roseto degli Abruzzi (TE) Italia, in qualita di

fabbricante del dispositivo medico-diagnostico in vitro elencato nclla tabella allegata Revisione 31.0 del
08.01.2016

dichiara sotio 1a propria responsal

che il dispositivo sopra indicato soddisfa tuttc lc disposizioni applicabili dclla Dircttiva 98/79/CE (Allcgato
IIT) recepita nella Legislazione Ttaliana dal Decreto Legislativo n® 332 del 8 settembre 2000;

che il dispositive in oggetto non ¢ inchuso nell’ Allegato II, lista A ¢ B della Direttiva 98/79/CE

che la documentazione tecnica di cui all’allegato IIT della direttiva Direttiva 98/79/CE ¢ a disposizione delle
autoritd nazionali presso la sua sede e sara conservata per 5 anni dall’ultima data di fabbricazione del
prodotto;

che il processo di fabbricazione segue adeguati principi di assicurazione della qualita;

di aver attivato e di mantenere aggiomato, un sistema di sorveglianza post-produzione per il monitoraggio
dei prodotti;

che 1] dispositivo in oggetto ¢ stato messo in commercio munito di marcatura CE.

EC DECLARATION OF CONFORMITY

The company Liofilchem® S.r.1., registered office in Via Scozia, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE) Italy, as a
manufacturer of the in vitro medical-diagnostic device listed in the attached table, Revision 31.0 of 08.01.2016

[¥5}

6.

Roseto, 0R.01.2016

hereby certifies under its own responsibility

that the above mentioned device complics with all the applicablc provisions of Directive 98/79/EC (Annex T1T)
and its relevant transposition into national law;

the above mentioned is not included in Annex 11, List A and B of Directive 98/79/EC;

that the technical documcntation referred to at Annex IIT of the Directive 98/79/EC 1s available for the
national authorities ir its faciiity and that this decumentation: s

Facmrrad-
lanuiacfurcda:

be kept for 5 years after the last product

that the manufacturing process follows suitable principles of qu.

Y assurance;

that, has implemented and keep up to date, @ post-production surveillance system for monitoring the
products:

that the device in question, was introduced 1nto the market provided with CE mark.

Dirertore Tecnico/ Technical Directer

PRODOTTI CE DI LIBERA VENDITA / FREE SALE CE PRODUCTS

Rev, 31.0 del 08.01.2016

621021 | HEART IFUSION 8ROTH Tag2 INTEGRAL SYSTEM YEASTS Plus 4 Tests _
621022 | MIDDLESROOK JHIO AGARBASE | [B600% | (ODIREWMKTTSOLUTION o oM |~ =
623218 WURTZ LACTOSE ACAR anata XLT 4 supplement 2 50ml
£21265 ISCSENSITEST AGAR 40021 GLYCEROL supplement 2 x50l
521387 BILE BACTERIOLOGICAL anoe? POTASSIM TELLUSITE 1% sueg!, 5% 10 m
§21401 IRON SULPHITE AGAR 40031 TWEEN 0 supsfement 2% 50.ml
621402 CARY BLAR TRANSPORT MEDIIM 53040 CHEOMATIC™ SALMONELLA Supplement 2450 mi
621601 GLUCOSE 20047 MULLER KAUFFMANN 3%50 ml (lodin/B 6.0.1%)
&21518 CHROMATIC™ MH 80053 VITAMIN K 1% supplereat 5 x 5 mi
621613 CHROMATIC™ CRE AGAR SASE an0ss LEGIONELLA growth supplement 10 vials
B21701 PEFTONE BACTERIOLOGICAL 80057 H202 REAGENT 1% 10mi
622202 STREFTOCOCCUS SELECTIVE AGAR 82050 DECONTARKIT
520038 LOWENSTEIN JENSEN MECHUM w GLYCEROL 1 fire 50110 UREA 40% £%100 m
| 71618 ENTEROSYSTEM 18R 20 Tests BO213 EGG YOLK emulsion 4 xS0ml
71630 STAF SYSTEM18R  20Tests 80252 ENTERDSYSTEM 18R REAGENT 100/200 Tests
71670 COPRD SYSTEM a0 Tests 80253 COPRO SYSTEM REAGENTS (antisera
TI6TS COPRO SYSTEM Plus: 20 Tests | BOZST LISTERIA SYSTEM 18R -REAG 100/200 Tests
71678 PATHOGENIC SYSTEM DOUBLE 40 Tests 0258 AF GENITAL SYSTEM REAGENT
71578 PATHOGENIC SYSTEM 20 Tests 80260 IDENTIE. SYSTEM-REAGENT 100/200 Tests
71681 PATHOGENIC SYSTEM AST 80271 KOVACSREAGENT 4225 mi
71714 INTEGRAL SYSTEM ENTEROSATTERI 20 Tesls | 80272 FERRIC CHLORIDE 10% 2% 25 ml
71718 INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCH! 20 Tests 80273 HINHYDRIN 7% mi
71720 INTEGRAL SYSTEM STREPTOCOCCH! 20 Tests BOZ7S WIF COLOR KIT 50 Tests
71724 INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 20 TESTS 30276 ZIEHL-NEELSEN 3 %250 ml
71822 INTEGRAL SYSTEM YEASTS Plus 20 Tests 20277 METHYTENE BLUE Selutien 250 mil
72550 STREPTO SYSTEM12R 40 Tests apn2re VASELINE OF 4% 50ml
72502 MYCOPLASMA SYSTEM Plus 20 Tests BO280
74158 AF GENITAL SYSTEM 20 Tests 80251 VB TESTEP W0 x10mb
74160 URIN SYSTEMPhus 20 Tests BO2E2 Kit May-Gronwald Glemsa
74181 URIN SYSTEM Chrom 0 Tests 80290 SAFRANIN SOLUTION 1000 mi
78010 Sansi Test gram-negative 20 Tests 0251 FOTASSILNM TELLURITE 3.5% suppl. Sx10 m)
75020 Sersi Test gram-posifive 20 Tests 80252 UREA 40 % supplement  10% 5 mi
75031 SensiCuatiro Gram-negstive 20 Tests 80253 GRAM COLOR KIT 4 %250 el
76032 it HIT COLORALBERT 2250wl
76033 SensiCluatirs Candida EU 20 Tests a0295 DECOLOURIZING SOLUTION 1000 ml
78648 | ENTEROPLURITEST 10 Tests BO286 LUGEL PYP SOLUTION 1009 ML
78610 ENTERD PLURI TEST 28 Tests Gozs? SAFRANIN SOLUTION 500 mi
7aE20 OXIFERM PLURI TEST 10 Tests 20288 LUGOL BVP SOLUTION 250 mi
28621 OXIFERM PLURITEST 25 Tests 80299 CRYSTAL VIOLET SOLUTION 1000 mi
73010 Sensi Test gram-negative 4 Tests ap3n0 TTC {%supplement  Sx 181
78021 Sens| Test gram-oositive & Tests 40350 ANTIBIOTIC TEST
79031 SensiQustin Gramregative 2 Tests 80351 RAPHD ANTIBIOTIC TEST 50 Tests
o032 SensiGualis Gram-positive & Tesis 50353 KINYOUN COLORKIT  2¢250m
79033 | SensiCuatiro Cardida EU 2 Tests BH3%0 Fi%UR 1
731585 | AF. GENITAL SYSTEM 4 Tesis I 0469 IODINE SOLUTION 10 % 40 ml
7160 URIN SYSTEM Plus 4 Tests 80410 | XLT 2 SUPPLEMENT 4 & 50 ml
72181 URIN SYSTEM Chrom 4 Tests a4z POTASSIUM TELLURITE 1% Supplement 10 v 10mt |
| 73560 STREPTO SYSTEM 2R  8Temis 04301 TTC 1% supplermrent 10 0 ml |
| 79592 | MYCOPLASMA SYSTEM Pus 4 Tesls BO43Y TWEEN &0 5
73618 SNTERDSYSTEM 18 4 Tests BD453 | VITAMIN % 1% SUPPLEMENT 10 ¢ Sml
19530 | STAF SYSTEM 18R 4 Tess 848 | POTASSIUA TELLURITE 3.5% Supplemant 10 « 10
73570 | copRo sYSTEM i Tasts 81004 AMPICELLIN supplarment
| SOPRD SYSTEMPlus 3 Taste 81007 [ LEGIONELLA (BMPA) sudplement 10 vials |
PATEQOEMIC SYSTER DOUDLE 8 Tect: 1003 SRUCTELL A 11 wizis
| PRTHOGENIC SYSTEM — 51004 CAMEYLOBACTER Prag:o supplem *0 vials
PATHOGENIC SYSTEM AST 81007 |
EGRAL SYSTEM ENTEADBATTER] 4 Tests 1007 |
1 79718 =GRAL SYSTEM STAFILOCOCCH! _4 Tasts 81004 LEGIONELLA [GYPC ) sutpleme |
| retan SGRAL SYSTEM STREPTOCOCCHI A Tests 81008 e, Sxinm
| ravza INTEGRAL SYSTEM GARDNERELL 4 Tesis 8101 cLes
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MANAGEMENT SYSTEM
CERTIFICATE

Certificate Nof Initial certification date: Valid:
276614-2018-AQ-ROU-RVA 17 April 2008 12 October 2018 - 15 November 2019

This is to certify that the management system of

BIOSINTEX S.R.L.

4 Vladiceasca Str., RO 077168, Snagov, lifov County, Romania

has been found to conform to the Quality Management System standard:

ISO 9001:2015

This certificate isi valid for the following scope:

Manufacturing and trade of sterile surgical sutures, with / without needles,
surgical sterile prosthesis for soft tissues and surgical meshes for
urogynecology.

For the issuing office:

DNV GL - Business Assurance

61 Tunari, 2nd district, RO-020561,
Bucharest, Romania

MGMT. SYS. - é’é -
HVA E []?4 Daniel Savu -
Management Representative

Place and date:
Bucharest, 12 October 2018

The RvA Is a signatory to the JAF MLA

ement may render this Ce
£ ), 2894 L8, BARENOREC

e Certification A
2 B, 2WGLSE

Lack of fulfilment of conditionsias set out in

IpCY & Assuir




A DNV GL COMPANY

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Certificate No.:

11713-2017-CE

This is to ¢

Biosin
4 Vladice
077168
Romania

For design

Sterile
Sterile

Has been

The col
excludi
Device:

and found

Further deta

Place and Date;

Hgvik, 01 N

Ng

Walid Until: \/

01 November 2023

Project No.:

-NA-PS PRJC-531710-2015-PRC-ROU

ertify that the quality system of:
tex S.R.L.

2asca Str.
Snagov

, production and final product inspection/testing of:

surgical sutures
surgical meshes for women urinary incontinence.

assessed with respect to:

nformity assessment procedure described in Annex I
ng section 4 of Council Directive 93/42/EEC on Medical
5, as amended

to comply.

Is of the product(s) and conditions for certification are given overleaf

Far:
DNV GL PRESAFE AS

Cobhons (oidoah

Cathrine Wisbech

ovember 2018

&Fi‘E
[Q\

MNORWEGIAN
ACCREDITATION
PROD 021
Notified Body No.: 2460

The Cerlificale has been digilally signed
See www.presale com/digital_signalures for more mlo

lice: The Certificate is subject to terms and condilions as set out in the Certification Agreement. Failure lo comply may render ihis Cerlificate invalid

DNV Gl PRESAFE AS - Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norway - Regislered Enterprise No: NO 987 067 401 MVA Page 1ol 3




EC Certificate
Full Quality Assurance System

Project Nou: Walld Untii:
._:,_ u-mc._ u-nm NA-PS PRJC-531710-2015-PRC-ROU @1 November 2023

Jurisdiction

Application of Council Directive 83/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om
Medisinsk Utstyr” by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history:

xm<_m_o:

Description . - Issue Umﬁm

O:@_nm_ Certificate 2018-11-01

Products covered by this Certificate:

____1_,0Q:nﬁ Name

w_Om._.mm *uo_v\mwﬁmw mcEwm mu
synthetic coated non-absorbable

. BIOSILK Silk suture 3::553@3
natural coated non-absorbable |

b

Sterile surgical sutures  NYLON MULTI Polyamide (ip 6.6) suture
nultifilament synthetic coated non-
absorbable

z<rOz z_ozo Polyamide Ec 6.6) suture
monofilament synthetic non-absorbable

Sterile surgical =~ HERNIPRO Polypropylens Meshes and - ”
prosthesis and meshes Prosthesis

The complete tist of devices is filed with the Notifled Body

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Project No.: Valld Unti;
,_,_j 3 nc:un E-NA-PS PRJIC-531710-2015-PRC-ROU 01 November 2023

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 Certificale

Sites covered by this certificate

Site Name Address

4 Viadiceasca Sir RO877168 Snagov,Romania

MV A

r 3 N-1383 Hovik Marway

3A7 057 203 MY A Pace 3 3
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1.INFORMATI GENERALE
GENERAL INFORMATION

1.1 Degcriers
Description

Proteza |chirurgicala HERNIPRO pentru tesuturi moi este un dispozitiv medical neresorbabil,
inert, steril, fabricat din plasa de polipropilena. Structura acesteia permite ¢ mulare anatomica
si o sustinere a defectelor tisulare. |
Protezele HER;NiPRO au rol de sustinere si permit aparitia unui raspuns fibroblastic prin
ochiurile acesteia, ducand la formarea unui perete fibros rezistent.
The surgical p?’ssthesfs HERNIPRO is g sterile, non-absorbable, knitted polypropyiene
monofilgment mesh material for soft tissue reinforcement. It hus a high resistance to teering wiy
stretching, and its| structure affows an anotomicol moulding and ¢ supportive tissue defects.
HERNIPRO prosthesis have a supportive rale ond alfow @ fibroblastic response thiough s me
lending to the formation of @ strong fibrous wall,

1.2 indipatit

indications
Proteza (chirurgicala este destinata pentru repararea si/sau consolidarea herniilor sau a altor
defecte ce necesita sustinerea cu un implant neresorbabil.
The surtiical prosthesis is designed to repair and / or reinforcement of hernia and soft tissues [
icienties of other fascial surgical intervention procedures requiring reinfercement with ¢ non |
absorbeble supportive moteriol,

o
eizg]

g de clasificare
Classification rule

Conform Directivei Europene MDD93/42/CEE cu modificarile ultericare (HG 54/ 2009) anexa iX,
dispozitivele Hernipro sunt clasificate ca fiind dispozitive medicale clasa Ilb. B L
According with 93}/42/ EEC with oll further modification (HG 54 / 2008}, Appendix iX. Hernpis
devices pre are cllssified as medical devices class 1ib.

L4 Declaratie
Statement

Hernipra nu include ca parte integranta o substanta care, daca este utilizata separat,

poate fi considerata un medicament sau un derlvat din sange uman sau un tesut de origine
animala care este susceptibil sa actioneze asupra corpului uman auxiliar celei a dispozitivului.
Hernips cfoesér;o?}incorpsmféng, as an integrol part, a substance which, if used seporately,
can be consideredito be a medicinal product or o human blood derivative, or tissue of animal origin
‘which is iable to dct on the human body with action ancillary to that of the devices

—

five mlovegation from ik docuniens it is prresvidedd it cosfidnce, wid it may pot be disginsed 1o any Hurd party or wved fos gy atlier prispess
i without the axpress wrilten permmssion of the o ner BIOSINTEX SRL
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. .. = mmw . = Ty : , _ FiSA TEHNICA | COD: TDS HP |

SoSINtEX | | A TERNICA = Q@DﬂW& | Technical | —wa

| . echnical Data Sheet Revirig e echnica Data Sheet | £ditio: i Revizio: 1
_ HERNIORO j 01082027 | HERNIPRO 01.08.2017

3.SPECIFICATH FIZICE

2.DESCRIEREA MATERIALELOR FOLOSITE PHYSICAL SPECIFICATION
DESCRIFTION CF USED MATERIALS :
| Tip material | Diametru _ Dimensiune _ Rezistenta | Rezistentala ' Elongatia larupere | Grasime | Greutate
L1, Materd prime Boterigl | u_.,w,‘”mmm.a nMn:fzﬁ “ Ia mhu_mﬁo 5 ”.__um".m Brogh m“.W.._mme.nu. Thigk® Skmwmmw@ |
. tpe o re sizet | urst reak strengih® | s rum [
Row materiols § _ | mm | swengin - | M.,(..xwmnN E_mwﬁ M_ Mﬁ.ﬁ _
Nume materie prima Material Contact fizic | | _ _,_P_“..MM..G iy | 02777} _ -3776}
Row muteriol nome Materiai Physical _ | 3788 MD | €& [ M3 . (D |
contact | | 2 7
Piasa din Materie prima : Polipropilenz Aamane dupa ml‘ i
polipropilena Row moteriz! Palvproepylene implantare B L
Polypropylens hesh emains ofter | _ _
a o . impiantotion | 9,10 1.3x10 585 228 220 77 128 0,43 45 |
| Strat L N/A NAA | | i _
acoperitor/Coniing : | i _
Culoare /Coior -fara colorant {alb] NSA | 010  05x08 | 510 129 182 142 a0 0,38 41 _
: L undeylwhite} _ |
2.1.2 | Ambalaj primar | Ambalaj transparent/  Harie medicaia /Film N/A | |
Primary pocking | role transparent{PE/PF) 015 m 130 | 1063 518 485 | 94 137 | 08t 100
! | See throush pouches or | Medical i _
| reely paper/Trenspsrent | | i
Fimi{PE/ZE] 60 | 110 9,53 87
2.1.3 | Ambalaj secundar | Cutie Carton N/A _ )
Secondary ! Box - Cartan _ 52 0.29 el
L ackagey = e T i frats|
- -~
- - - - iy T AR
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4.PROCES DE FABRICATIE
MANUFACTURING PROCESS

Procesui de fabricatie al dispozitivaiul BICSTER se realizeazd in conditii de camere curate clasa
D, respectind standardefe:

- S0 14644-4:2001- Camere curate si medii controlate asociate. Partea 4: Proiectare,
executie si punere in functiune,

- iSO 14644-1:2015- Camere curate si medii controlate asociate. Partea 1: Clasificares
curateniei aerului,

- 150 14644-2:2015 - Camere curate si medii controlate ascciate. Partea 2: Monitorizarea
pentru a demonstra performanta camerei curate, In ceea ce privegte gradul de curitenie
a aerului, pe baza concentratiei de particuie.

Validarea camerelpr curate se efectueaza anual.
The manufacturing pracess of the device BIGSTER is performed in cluss D clean rooms conditions
aoeording thie following standords:

- 130 14844-4:2001 Clean rooms and assotiated controlled environrments - Part 4: Design,
construction and start-ug,

- 80 14844.1:2015 ~ Clean rocms and associoted controlied environments - Port 1
Classification of air cieantiness Appendix 1,

- 150 14554-2:2015 Cleon rooms and gssecicted controlled enviranments - Part 2.
Maonitering 1o provide gvidence of cleanraom pesformance rejoted to oir cleanliness by
particie conceniration.

Vislidotion of the cleon room is performed annualy.

SMETODA DE STERILIZARE
STERIIZATIGN METHOD

Sterilizarea plaselor din polipropilena HERNIPRO este realizata cu oxid de etilena

Matoda de sterilizare este validata conform standarduiui EN 150 11135-1:2007 -  Sterdizarec
produselor de ingrijire o $andtdti. Oxid de etilend. Cerinte pertru dezvoltaren, validaren s
controlul de ruting ole unuf proces de vnmﬁbwcxm mmw:.:\ dispozitive medicale”

NN FISA TEHNICA coD: - ‘
echnicgt Data Sheet [EditioL )
HERNIPRO _ 01.08.2617

. AMBALARE
PACKAGING

7.ETICHETARE
LABELING

Etichetarea se realizeaza in conformitate cu cerintele standardului £N 980:2008
Simboluri m«u.._m.\.,m utilizate pentru etichetgrea dispozitivelor medicale.
gerording to EN 980:2008 “Synm

alfs for use in

devices”

8. CONDITH DE DEPOZITARE
STORAGE

Conditii de depozitare recomandate: temperatura 15-25°C, in spatii ferite de umezeala si surse
de caldura directa.
W Rers

f st

L

SVALABHITATE
SHELF LIFE

5ani /5 yeors
spozitivul dupa data expira

/ Do aot use after exp

o,

| FUNCTIA Nuime prenume Data Semnatura
Title Mume Date Sigrarure

mc&o»ﬁ " DIRECTOR CALITATE Roxana Buscu

»vamE. " DIRECTOR GENERAL  Ali
Apfipyoud b

losif .
:srgf Manager [
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