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

Location: Moldova
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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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FORMULARUL OFERTEI (F3.1)
Data depunerii ofertei: ,,21” aprilie 2021
Procedura de achizitie Nr.: ocds-b3wdp1-MD-1619006234733
Anunt de participare Nr.: 21038813
Catre: IMSP Institutul de Ftiziopneumologie "Chiril Draganiuc"

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 in specificatiile tehnice si pret, urmatoarele servicii
Consumabile medicale pentru anul 2021
c) Suma totald a ofertei fard TVA constituie:
91 904,00 (nouazeci si unu mii noua sute patru,00) MDL

d) Suma totala a ofertei cu TVA constituie:
110 284,80 (o suta zece mii doui sute optzeci si patru mii,80) 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 acceptatd in orice moment pind la expirarea acestei perioade;

f) In cazul acceptirii prezentei oferte, K<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 incidenta in domeniul achizitiilor publice.

Semnat:_

Nume: Jighili Tatiana

In calitate de: administrator
Ofertantul: SRL Triumf-MotiV =, _
Adresa: str. Grenoble 193 of 1302,
Data: ,,05” februarie 2021 =,



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1619006234733

Specificatii de pret (F4.2)

Numarul licitatiei: ocds-b3wdp1-MD-1619006234733

Data: ,,05” mai 2021

Alternativa nr.: nu

Denumirea licitatiei: Consumabile medicale pentru anul 2021
IMSP Institutul de Ftiziopneumologie **Chiril Draganiuc"

Lot: 2, 6, 7, 18, 30

Pagina: _1 din_2_

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 2
33140000-3 | 2 |Mdic p/udeterminare, steril 180/60 grade set 24 122,00 146,40 2928,00 3513,60 | mai-decembrie 2021
p/u pupinel N 1000 cu registru
33140000-3 | 2 |MMdic pludeterminare, steril 132/20 intern N 20 122,00 146,40 2440,00 2928,00 | mai-decembrie 2021
1000 cu registru
33140000-3 | 2 |Mdicpludeterminare, steril 132/20 extern N| 18 122,00 146,40 2196,00 263520 | mai-decembrie 2021
1000 cu registru
Lot 6
331400003 | 6 |SCtP/u cateterizarea (Sildinger) vaselor buc 40 155,00 186,00 6200,00 7440,00 | mai-decembrie 2021
central 8 Fr Monolumen
33140000-3 | 6 |SCtP/u cateterizarea (Sildinger) vaselor buc 30 155,00 186,00 4650,00 5580,00 | mai-decembrie 2021
central 7 Fr Monolumen
Set p/u cateterizarea (Sildinger) vaselor . .
33140000-3 6 . buc 30 155,00 186,00 4650,00 5580,00 mai-decembrie 2021
central 8 Fr bilumen
Lot 7
33140000-3 | 7 |SCtcatatervenos central cu piesa in forma set 150 265,00 318,00 39750,00 47700,00 | mai-decembrie 2021

”Y” tip Vogt monolumen Fr 8




33140000-3 | 7 |O° CAtater venos central cu piesa in forma set 50 265,00 318,00 13250,00 | 15900,00 | mai-decembrie 2021
Y” tip Vogt trilumen Fr 8
Lot 18
33140000-3 18 |Viziere buc 500 18,00 21,60 9000,00 10800,00 mai-decembrie 2021
Lot 30
33140000-3 30 |Masca CPAP Full Face mask marime M buc 3 855,00 1026,00 2565,00 3078,00 mai-decembrie 2021
33140000-3 30 [Masca CPAP Full Face mask marime L buc 2 855,00 1026,00 1710,00 2052,00 mai-decembrie 2021
33140000-3 30 [Masca CPAP Full Face mask marime S buc 3 855,00 1026,00 2565,00 3078,00 mai-decembrie 2021
Total 91904,00 110284,80

Semnat:___
Numele, Prenumele Jighili Tatiana

in calitate de: administrator
Ofertantul: SRL Triumf-Motiv

Adresa:

\(\L\\)@

str. Grenoble 193 of 1301
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Specificatii tehnice (F4.1)

Numirul licitatiei: [ocds-b3wdp1-MD-1619006234733 Data: ,,05” mai 2021 ?U'Itema“"a r-
Denumirea Consumabile medicale pentru anul 2021 Lot 2 6.7 18. 30 Pagina: _1 din
licitatiei: IMSP Institutul de Ftiziopneumologie **Chiril Draganiuc* T 2
Cod CPV N/no| Denumirea bunurilor si/sau a serviciilor M.OdeIUI . Ta.r a- de Producatorul Speciﬁf area tehl}icﬁ deplina so“dt? ta de Specificarea tehnicd propusi de citre Standarde de referinta
articolului origine ciitre autoritatea contractanti ofertant
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Lot 2
Indic p/u determinare, steril Indic p/u determinare, steril Indic p/u determinare, steril
33140000-3 | 2 |180/60 grade p/u pupinel N 1000 | iPack-Bio Rusia Intersan | 180/60 grade p/u pupinel N 1000 | 180/60 grade p/u pupinel N 1000 CE, I1SO
Cu registru Cu registru cu registru
Indic p/u determinare, steril . . . Indic p/u determinare, steril Indic p/u determinare, steril
33140000-3 | 2 132/20 intern N 1000 cu registru iPack-Bio Rusia Intersan 132/20 intern N 1000 cu registru | 132/20 intern N 1000 cu registru CE, IS0
Indic p/u determinare, steril . . . Indic p/u determinare, steril Indic p/u determinare, steril
33140000-3 1 2 132/20 extern N 1000 cu registru iPack-Bio Rusia Intersan 132/20 extern N 1000 cu registru | 132/20 extern N 1000 cu registru CE, IS0
Lot 6
33140000-3 | 6 Set p/u cateterizarea (Sildinger) Sildinger China SCW Set p/u cateterizarea (Sildinger) | Set p/u cateterizarea (Sildinger) CE. 150
vaselor central 8 Fr Monolumen vaselor central 8 Fr Monolumen | vaselor central 8 Fr Monolumen
331400003 | 6 Set p/u cateterizarea (Sildinger) Sildinger China SCW Set p/u cateterizarea (Sildinger) | Set p/u cateterizarea (Sildinger) CE, ISO
vaselor central 7 Fr Monolumen vaselor central 7 Fr Monolumen | vaselor central 7 Fr Monolumen
331400003 | 6 Set p/u cateterizarea _(Slldlnger) Sildinger China SCW Set p/u cateterizarea (S_lldlnger) Set p/u cateterizarea (S_lldlnger) CE, ISO
vaselor central 8 Fr bilumen vaselor central 8 Fr bilumen vaselor central 8 Fr bilumen
Lot/
Set catater venos central cu piesa Set catater venos central cu piesa | Set catater venos central cu piesa
33140000-3 | 7 |in forma Y tip Vogt Type Y China SCW  |in forma ”Y” tip Vogt monolumen | in forma ”Y” tip Vogt monolumen CE, ISO
monolumen Fr 8 Fr8 Fr8
Set catater venos central cu piesa Set catater venos central cu piesa | Set catater venos central cu piesa
33140000-3 | 7 |in forma Y™ tip Vogt trilumen Fr| TypeY China SCW in forma ”Y” tip Vogt trilumen Fr | in forma ”’Y” tip Vogt trilumen Fr CE, I1SO
8 8 8
Lot 18
33140000-3 | 18 |Viziere S';"’I‘Zf | china | Xiantao Viziere Viziere CE, FDA

Lot 30




33140000-3 | 30 Mas_ca CPAP Full Face mask CPAP China Bey<_)nd Masca CPAP_FuII Face mask Masca CPAP_FuII Face mask CE. IS0
marime M Medical marime M marime M
33140000-3 | 30 Mas_ca CPAP Full Face mask CPAP China Bey<_)nd Masca CPAP _FuII Face mask Masca CPAP _FuII Face mask CE. IS0
marime L Medical marime L marime L
33140000-3 | 30 Mas_ca CPAP Full Face mask CPAP China Bey<_)nd Masca CPAP _FuII Face mask Masca CPAP _FuII Face mask CE, IS0
marime S Medical marime S marime S
P e ™
(\O«\“,‘;\,
Semnat: R
Numele, Prenumele Jighili Tatiana “’&i;»//% \
in calitate de: administrator
Ofertantul: SRL Triumf-Motiv Adresa: str. Grenoble 193 of 1301
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APROBAT
prin Ordinul

Ministrului Finantelor
nr. 145 din 24 noiembrie 2020

o DECLARATIE _
privind confirmarea identitatii beneficiarilor efectivi si neincadrarea acestora in
situatia condamnarii pentru participarea la activitati ale unei organizatii sau grupari
criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spalare de bani.

Subsemnatul, Jighili Tatiana reprezentant imputernicit al SRL “TRIUMF-MOTIV”
in calitate de ofertant/ofertant asociat desemnat castigator in cadrul procedurii de achizitie
publicd nr. ocds-b3wdpl-MD-1619006234733 din data 05/05/2021, declar pe propria
raspundere, sub sanctiunile aplicabile faptei de fals 1in acte publice, ca
beneficiarul/beneficiarii efectivi ai operatorului economic in ultimii 5 ani nu au fost
condamnati prin hotarare judecatoreascd definitiva pentru participarea la activitati ale unei
organizatii sau grupari criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spalare de bani.

Numele si prenumele beneficiarului IDNP al beneficiarului efectiv
efectiv
Jighili Tatiana 2001004230536

Data completarii: 04.05.2021
Semnat:

Nume/prenume: Jighili Tatiana
Functia: Administrator e fy

Denumirea operatorului economic SRL “TRIUMF-MOTIV”

IDNO al operatorului economic: 1012600021180



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1619006234733
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«TRIUMF-MOTIV» SRL
C/F 1012600021180
or. Chisinau, str. Grenoble 193 of. 1301,
tel.: 022-76-88-41, 022-76-84-62

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

Data: 05.05.2021
Numarul ocds-b3wdpl-MD-1619006234733

Consumabile medicale pentru anul 2021
IMSP Institutul de Ftiziopneumologie "Chiril Draganiuc™

SRL Triumf-Motiv confirma prin prezenta ca:

1. Nici unul dintre angajatii, companionii, agentii, actionarii, consultantii, partenerii
nostri sau rudele sau asociati ai lor nu este in relatii care ar fi putut considerate ca un conflict
de interese, conform prevederilor din documentele de licitatie, punctul 1POA4.

2. In cazul in care vom afla despre faptul unui conflict potential, vom raporta imediat
informatia respectiva catre autoritatea contractanta.

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

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

Semnat:
Nume: Jighili Tatiana
Funct;1a in cadrul ﬁrmel admlnlstrator



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1619006234733

DATA
EMITERII

ORDIN DE PLATA Nr. | 560 4 Mai 2021

TIP.DOC.1

PLATITI 1185-00

LEI

O mie o suta optzeci si cinci lei, 00 bani

PLATITOR: CODUL IBAN

MD90EN000000222446621858

(R)SRL TRIUMF-MOTIV

CODUL FISCAL

1012600021180

PRESTATORUL
PLATITOR: BC'ENERGBANK'SA
BENEFICIAR: CODUL IBAN MD46ML000000002251202272

(R) IMSP IFP INSTITUTUL DE FTIZIOPNEUMOLOGIE CHIRIL

CODUL FISCAL

1003600151724

DRAGANIUC

PRESTATORUL
BENEFICIAR:

BC MOLDINDCONBANK SA Chisinau

DESTINATIA PLATII:

PLATA PU GARANTIA PU OFERTA 1 PROCENTA NR. LT 21038813 DIN
21-04-2021 Fara TVA

TIPUL
TRANSFERULUI

N

Semnatura electronica
MOLDSIGN Tatiana (R)Jighili 04-
05-2021 16:52:51

NORMAL/URGENT

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

PRESTATORULUI

MOTIVUL REFUZULUI

BC'ENERGBANK'SA
Status: EXECUTAT
04-05-2021 16:53:01

LS.

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

de plata *




”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.
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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
POCCRU.31184,04;KHCO

H00R
o 0,

> 08313

‘;’V i E\I“Q

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)

,_.J

o Iata perucrpanmm 12/12/2019r. _m 12/12/2022r.
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/) CYCTEMA HOBPOBONBHONM CEPTUGHKALIMY CUCTEM MEHEIKMEHTA

«@egPerncrpn 9
POCC RU.31184.04KHC0
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08314 J 9
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5* | ) \0
s (] Opran o ceptuduranun ‘
/N 000 «®epepanpubii Perucrp» 7\\Y
ﬁ} (OTPH 1147847035885) 9(
} ’Q ) 191186, r. Cankr-IlerepOypr, Hab. kanana [puboenosa, A. 5, muT. E, mom. 23-H, o¢. 515, 516
6\ Ten. (812) 913-01-92, FedRegister@com-1.ru

6 CEPTU®UKAT COOTBETCTBUSA SKCIEPTA

0 Ne CAC.OP.CM.00831.19.2. 3
{

—
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e
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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.

R —
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Boigan: O6mecTBy ¢ orpaHM4YeHHOI OTBETCTBEHHOCTbIO

«MHTEPCIOH-nnroc»
MHH 7704168309
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> 141004, P, Mockosckas o6, r. Mbrtuim, yn. Cunukarsas, g 19, uex/nurepa 13/A, komuara 9-13 )

}"7 B Ceprndukar BbITaH Ha OCHOBaHNM PeNIEHMS ATTECTAIMOHHOM KOMUCCHH

q Ne 05-CMK ort «12» nexabpa 2019 r. 8
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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
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TOVRheinland

Certificate

) The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

SCW Medicath Ltd.

No. 4 Baolong 6th Road
Baolong Industrial Town
Longgan District, Shenzhen
18116 Guangdong
China

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

Design and Development, Manufacture and Distribution of
Medical Devices
{see attachment for products included)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

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

Effective Date; 2018-09-18
Certificate Registration No.: §X 60130880 0001
An audit was performed. Report No.: 17047213 005

This Certificate is valid until; 2021-07-08

Certification Body

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-2M-14169-01-02

((DAkks

Date 2018-09-18

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 B08-1371 Fax' +49 221 808-3935 e-mail cert-valdity@de tuv com hitp fwww.tuv comisafiety

Iy7nd 042C B

TL.. TUPY ard TV arz gqisteeaid nadanearks LY h#anan 20 EpPhiaTisn iesuncs g azpizval.
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Attachment to
Certificate
Registration No.:

Organization:

TOV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

SX 60130880 0001
Report No.: 17047213 005

SCW Medicath Ltd.

No. 4 Baolong 6th Road
Baolong Industrial Town
Longgang District, Shenzhen

518116 Guangdong

China

Scope: Products:

- Hemostasis valve Sets
- Disposable Pregsure Transducers

~ Introducer Sets
- Guide Wires
- Connecting Tubings

- Bngiographic Syringes

- Hemodialysis Catheterization Kits
- Patient-Controlled Analgesic Infusion Pumps
- Disposable Infusion Pumps

- Tracheostomy Tube Kits

- Percutaneous Nephrostomy Sets

- Ureteral Stent Sets

- Drainage Catheter Sets
- Transradial Introducer Sets

- Introducer Needles
- I.V Cannulas

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

((?Akks

Date: 2018-09-18

Certification Body

Dac.

B ®
TUVRheinland

1/2, Rev. O

Y TUR TUE  ant | 0 erc egie b Dadienerks Ui satar aed 220l o s o apgooeal




Attachment to
Certificate

Registration No.:

Report No.:

Organization:

Scope:

Deutsche
Akkreditierungsstelle
0-ZM-14169-01-02

((bAkks

Date: 2018-09-18

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

SX 60130880 0001
17047213 005

SCW Medicath Ltd.

No. 4 Baolong 6th Road
Baolong Industrial Town
Longgang District, Shenzhen
518116 Guangdong

China

Products:

- Dose-control Syringes

- Manifolds

- Stopcocks

- Ballocon Inflation Devices

-~ Colored Piston Specialty Syringes

- Manifold Sets

- Infusion Sets with Needleless Adapters
- Cervical Ripening Balloon

- Postpartum Balloon

- Pressure Bandages

Certification Body

Do,

. @&
TUVRheinland

2/2, Rev. 0

TSR 08 8 T TR and TL at2 canitaad beearaah s Jibsatin ans rgicaan




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

Registration No.: HD 60101918 0001

Report No.: 17047213 001

Manufacturer: SCW Medicath Ltd.
No. 4 Baolong 6th Road
Baolong Industrial Town
Longgang District, Shenzhen
518116 Guangdong
China

Products: Medical Devices
(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60031292 0001

Expiry Date: 2020-07-08

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

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

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

e~ LGA p,
(\0 o
e o,

A

fied Body

Effective Date: 2015-07-09

Date: 2015-07-09

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

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




Attachment to
Certificate
Registration No.:
Report No.:

Manufacturer:

Products:

- Disposable Pressur
- Introducer Sets
- Guide Wires

- Hemedialysis Cathe

- Disposable Infusio
- Tracheostomy Tube
- Percutaneocus Nephr
- Ureteral Stent Set
- Drainage Catheter
- Transradial Introd
- Introducer Needles
- I.V Cannulas

- Cervical Ripening
- Postpartum Balloon

Date: 2018-09-18

. @
TUVRheinland

TUV Rheinland SRS
LGA Products GmbH

TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

HD 60101918 0001
17047213 005

SCW Medicath Ltd.

No. 4 Baolong 6th Road
Baolong Industrial Town
Longgang District, Shenzhen
518116 Guangdong

China

e Transducers

- Angiographic Svringes

terization Kits

- Patient-Controlled Analgesic Infusion Pumps

n Pumps
Kits
ostomy Sets
s

Sets

ucer Sets

Balloon
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LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Ceortificate

Registration No.: HD 60101918 0001
Report No.: 17047213 005
Manufacturer: SCW Medicath Ltd.

No. 4 Baolong 6th Road
Baolong Industrial Town
Longgang District, Shenzhen
518116 Guangdong

China

Aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

- Dose-control Syringes

- Manifolds

- Stopcocks

- Balloon TInflation Devices

- Colored Piston Specialty Syringes

- Manifold Sets

- Infusion Sets with Needleless Adapters
- Connecting Tubings

- Pressure Bandages

- Hemostasis Valve Sets

Date: 2018-09-18

TUVRheinland

TUV Rheinland e
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0= & CEPTUOUKAT ¢ CERTIFICADO & CERTIFICAT
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

\ Prod ewice

EC Certificate \9,

Production Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
evices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedur

N,\st 18 01 65303 013

M acturer: Sword Xiantao Disposable Protectiv
Products Factory

Liukou Industrial Zone
433000 Xiantao City, Hubei Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

hanghai International Holding

EC-Represent

Product Non Woven Ca on Woven Face Mask, Surgical Gown,

Category(ies): Coverall, N oven Shoe Cover, Surgical Drape,
Isolation Gown, Oversleeves, Disposable Examination
Gloves, Wooden Tongue Depressor, Wooden Vaginal
Spatula, Cotton Tip, Under eard Cover, Surgical Kit,
Protection Coat, Apron, Paper, Dental Bib, Dental Kit,

First-aid Kit (Case) , Pati
The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declare‘

manufacturer has implemented a quality assurance system for manufac
MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of ma
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / d
con to the requirements of this Girective. It is subject to periodical surveills
verleaf. ’

eportNo. SH18298EXTO01

Valid fro 2018-03-20

Valid until: O 2023-03-19
Date, 2018-02-23 &
S

TUV SUD Product Service GmbH is Notifie y with identification no. 0123

Page 1 of 2 @

TOV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany 'I'U\.fG
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

4 C.EPTMCDMKAT ¢ CERTIFICADO ¢ CERTIFICAT

Production Quality Assurance System

EC Certificate \9,
' Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
yes in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedur:

. §2S 18 0165303 013

Liukou Industrial Zone, 433000 Xiantao City, Hub
Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Page 2 of 2 /&

TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany

= INE

\ Product Service

N

Facilitylies): Sword Xiantao Disposable Protective Produc
Factory O

=]



Fiscal Year 2020
CERTIFICATION OF REGISTRATION

This certifies that:

SWORD XIANTAO DISPOSABLE PROTECTIVE PRODUCTS
FACTORY
Liukou Industrial Zone, Xiantao Hubei, CHINA

has completed the FDA Establishment Registration (as manufacturer) and Device
Listing with the US Food & Drug Administration, through

U.S. Agent for FDA SUNGO TECHNICAL SERVICE INC.
Communications: 6050 W EASTWOOD AVE APT 201, CHICAGO,
ILLINOIS 60630, USA

Telephone: +1-855-957-7779 / E-mail: sungo.group(@yahoo.com

Registration Number: 3009751960
Device Listing#: See annex

SUNGO Technical Service Inc. will confirm that such registration remains effective upon reguest and
presentation of this certificate uniil the end of the calendar year stated above, unless said regisiration is
terminated afier issuance of this certificate. SUNGO Technical Service Inc. makes no other
representalions or warranties, nor does this certificate make any represenlalions or warranfies (o any
person or entity other than the named certificate holder, for whose sole benefit it is issued. This
certificate does not denote endorsement or approval aof the certificate-holder s device or establishment
by the U.S. Food and Drug Administration. SUNGO Technical Service Inc. assumes no liability 10 any
person or entity in connection with the foregoing.

Pursuant to 21 CFR 807.39, “Registration of a device establishment or assignment of a registration
number does not in any way denote approval of the establishment or its products. Any representation
that creates an impression of official approval because of registration or possession of a registration
number is misleading and constitutes misbranding.” The U.S. Food and Drug Adminisiration does not
issue a cerfificate of registration, nor does the U.S. Food and Drug Administration recognize a
certificate of registration, SUNGO Technical Service Inc. is not affiliaied with the U.S. Food and Drug
Adminisiration.

Executive Director

Issued: Mar. 20 2020

Cert. No.: 2006US246558
Expiration Date: Dec. 31 2020

SUNGO CHINA OFFICE Tel: 021-68828052 Email:Shage2008@126.com Website: www.sungoglobal.com
Add: 13" Floor, No.1500 Century Avenue, Shanghai 200122, P.R.China



Fiscal Year 2020

CERTIFICATION OF REGISTRATION

Annex to Cert. No.: 2006US246558

Listing No | Code | Device Name
SUIT, SURGICAL
22 :
DISRTS | FXO || oyl Suits Coveralli
DI5227¢ FXP COVER, SHOE, OPERATING-ROOM
= (Shoe Cover; Boot Cover, Disposale Slipper, Sleeve Cover)
CAP, SURGICAL
D152277 FYF | (Surgical Cap: Cap/Disposable Cap/Non Woven Cap/Mob Cap/Clip
Cap/Round Cap;Nurse Cap, Worker Cap, Balaclava Cap)
D152278 OEA NPI\-S_UBG[QAL ISOLATION GOW o
(Gown; CPE Gown, Isolation Gown;PE Rain Coat)
ACCESSORY, SURGICAL APPAREL
(Beard Cover;Mask With Fluidshield , Surgical Apparel Accessory:Mask
D152279 LYU | Flat Isolation,Gloves; Surgical Apparel Accessory; Mask Flat Isolation
50/pes box, | 2boxes/carton; Mask Tsolation Molded 50pes/box,
20boxes/carton; Mask w/Fluidshield 50pcs/box, 4 box/carton)
DRESS, SURGICAL
D376143 FYE | (Dressing/Visitor Gown/Clothing; Visitor Gown/Visitor Coat, Lab
Coat;Shorts:Briefs)
7 ' COVE N ICTIVE
D376144 BWP SHOE AND SHOE COVER, CONDUCTIVE
(Shoe Cover)
. MASK. SCAVENGING
RaIsie IGHA (Face Mask/Earloop Face Mask/Tic Face Mask)
, BANDAGE, ELASTIC
B376146 FQh{ (Cohesive Bandage)
: HOOD, OXYGEN, INFANT
D3R4 05 (Disposable Hood)
BEDDING, DISPOSABLE, MEDICAL
Kooy EME (Disposable Bed Sheet:Disposable Bed Cover; Disposable Pillow Cover)
Gown, examination
Razsisn FME (Patient Gown)
" : Apron, prolective
D376151 IWO " | (A brom. Bib)
END OF THE ANNEX

SUNGO CHINA OFFICE Tel: 021-68828052 Email:Shage2008@126.com Website; www.sungoglobal.com

Add: 13"

Floor, No.1500 Century Avenue, Shanghai 200122, P.R.China




EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60145709 0001

Report No.: 17056867 004

Manufacturer: Hunan Beyond Medical
Technology Co., Ltd.
Beyond Zone,Lijiacun Rd,
Xueshi Street.Yuelu District
410208 Changsha
P.R. China

Products: - Infusion Pumps
- Syringe Pumps
- Sleep Apnoea Breathing Therapy Equipment
- CPAP/BIPAP Masks

Replaces Approval, Registration No.: HD 60121761 0001

Expiry Date: 2022-06-07

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex ii, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have besen 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 li,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class ill devices coverad by

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

Effective Date: 2020-03-03

Date: 2020-03-03

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

Certificate

) The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby ceriifies that the organization

Hunan Beyond Medical
Technology Co., Ltd.
Beyond Zone,Lijiacun Rd,
Xueshi Street,Yuelu District
410208 Changsha
P.R. China

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

Design and Development, Manufacture and Distribution of

Infusion Pumps, Syringe Pumps, Sleep Apnoea
Breathing Therapy Equipment, CPAP/BIPAP Masks,

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

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

Effective Date; 2020-03-03
Certificate Registration No.: SX 60145708 0001
An audit was performed. Report No.: 17056867 004

This Certificate is valid until: 2020-06-07

Certification Body

-~ Deutsche
=" Akkreditierungsstelie
D-ZM-14169-01-02

Date 2020-03-03
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Meditech

Security,Emergency,Rescue

CPAP/BIPAP Masks

EaseFit FMI-NV
Make breath natwrally happen!

Forehead Stepless Knob

® |ndependentinnovation

® Stepless knob design to fit
forehead easily

| ® Perfectly suit individual

facial contour

Adjustable Height

® 2 levels of helghtare available

Elbow type 1
® Flexible rotation 360°
® Forcommon tube (single limb)

Double Cushions

® Medical liquid silicon

®  Acomfortable seal is achieved
by dual-wall design

® Easy to clean and reassemble

Arc-buckle

*  Curve buckle structure enables
flexible rotation

® Easy to attach, easy to adjust

Elbowtype2

® Flexible rotation 360"

® For professional medical breathing
circuit (dual limb)

Dimension Details

Wi{mm) | T(mm}

Size Elbow Type 1 | Elbow Type2
Large 194.9 180.4 122 114.5
EaseFit FM | -NV EaseFit FM | -NV Medium 183.9 169.4 118 114.5
Elbow type 1 Elbow type 2

k-small 175.9 156.9 110 | 1125 )

& Wearing Instructions

»D »D
Put the headgear through Adjust the headgear and
the mask from both sides. ::; ;:‘: ::;k:;;ﬂ:;e forehead pad to ensure
ER0EP : fixation and comfortability,
. 4 . .
i4 Cleaning Guide
Daily Use Slightly wash the mask accessories (except for headgear) with soap in warm water; After cleaning, dry

them innatural way. Use a soft brush to clean the vent hole.

Weekly Washing  Cleanthe headgear with hand. Firstsoakitin warm soap water for less than 10 min; And then dry itin
natural way. Avoid expose [t to direct sunlight,

Oy Accessory Replacement

Silicon cushion »» Every 6 months Headgear »» Every 6 months Mask frame »» Every 12-18 months




Medrtech
S Emereney s CPAP/BIPAP Masks # Dimension Details

EaseFit NMI-NV
Make breath natwrally happen!

Forehead Stepless Knob
® |ndependentinnovation
® Stepless knob design to fit
forehead easily ension L(mm)
| ® Perfectly suit individual : W{mm) | T(mm)
e Elbow Typel | Elbow Type2

facial contour

Large 150.6 130.5 95.6 96.5
Medium 150.6 130.5 95.6 94

EaseFit NMI-NV EaseFit NMI-NV
Elbow type 1 Elbow type 2

ksma" 1386 | 1149 | 889 | 93.3 )

Adjustable Height
® 2levels of height are available

Wearing Instructions

»D »D

L E

Adjust the headgear and
forehead pad to ensure
fixation and comfortability,

Put the headgear through

thi rask from both sides. Put the mask on the

head in good position,

i4 Cleaning Guide

Daily Use Slightly wash the mask accessories (except for headgear) with soap inwarm water; After cleaning, dry
them innatural way. Use a soft brush to clean the vent hole.

Elbowtype 1
® Flexible rotation 360°
® Forcommon tube (single limb)

Double Cushions

® Medical liquid silicon - .
® Acomfortable seal is achieved Weekly Washing  Cleanthe headgear with hand. First soak itin warm soap water for less than 10 min; And then dry itin

by dual-wall design natural way. Avoid expose it to direct sunlight.
® Easy to clean and reassemble

7
Jy  Accessory Replacement
Silicon cushion »» Every 6 months Headgear »» Every 6 months Mask frame »» Every 12-18 months
Arc-buckle
®  Curve buckle structure enables
flexible rotation

®  Easy to attach, easy to adjust

Elbowtype2

® Flexible rotation 360°

® For professional medical breathing
circuit (dual limb)




prin Ordinul
Ministrului Finantelor
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 1n cadrul unei proceduri de achizitie publica anterioara
poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile cuprinse in formular si fie corecte si valabile la data depunerii
acestuia.
4. Ofertantul care prezinta in DUAE informatii false sau documentele justificative prezentate nu confirma
informatia indicatd in documentul prezentat este exclus din procedura de achizitie publicd 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

Numérul anuntului/invitatiei publicate in Buletinul achizitiilor
1A.1 publice, si dupd caz numarul anuntului publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene

ocds-b3wdpl-MD-
1619006234733

B. Identitatea autorititii/entitatii contractante

IMSP Institutul de

1B.1 Denumirea autoritatii/entitatii contractante Ftiziopneumologie
"Chiril Draganiuc"

1B.2 Numar unic de identificare (IDNO) a autoritatii/entitatii
contractante 10036001517242

Capitolul I1. Informatii referitoare la operatorul economic

Compartimentul se completeazd 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 Moldova
2A4 Orag/Localitate 2043
2A.5 Adresa juridica mun. Chisinau



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1619006234733
https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1619006234733

2A.6 Pagina web str. Grenoble 193 of. 1301
2A.7 Persoana sau persoanele de contact Jighili Tatiana
2A.7.1 Telefon +373 22 768841
2A.7.2 Adresa de e-mail triumf.motiv@mail.ru
2A.8 Numér unic de identificare (IDNO/IDNP) 1012600021180
2A.9 Numaérul cod TVA 0308703
2A.10 . S e . Societatea cu raspundere
Forma organizatorico-juridicé a activitatii de antreprenoriat limitata
2A.11 Informatia cu privire la numele actionarilor/asociatilor/beneficiarului efectiv
2A11.1 Numele actionarilor / asociatilor Jighili Tatiana
2A.11.2 Numele beneficiarului efectiv
[beneficiar efectiv— persoana fizicd ce detine sau
controleaza in ultima instanta o persoand fizica sau juridica
ori beneficiar al unei societdti de investitii sau administrator
al societatii 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 fiduciardl
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 * intreprindere micd intreprindere mica
e intreprindere mijlocie
e 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 gare este pron.:ent.ul corespunzator de lucratori cu 0%
dizabilitati sau defavorizati?
2A13.2 Specificati carei sau caror categorii de lucratori cu NU
dizabilitati sau defavorizati le apartin angajatii in cauza?
2A 14 Operfatorul economic pa-rticipé la procedurg (.16 achizitii NU
' publice Tmpreuna cu alti operatori economici?
Daca Da, precizati rolul operatorului economic in cadrul
2A.14.1 grupului (lider, responsabil cu indeplinirea unor sarcini
specifice, etc). j
oA 142 Numiti operatorii economici care participa la procedura )
respectivd de achizitie publica.
2A.14.3 Specificati denumirea grupului participant. -

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2A4.14, asigurati-va ca operatorii economici mentionati s 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 capacititilor altor entitati

2C.1

Operatorul economic utilizeaza capacitatile altor entitati
pentru a satisface criteriile de selectie prevazute in capitolul

CINu




IV, precum si (dacd este cazul) criteriile si regulile
mentionate in capitolul V de mai jos?

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2C.1, prezentati un formular DUAE separat care sa cuprindd
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 teinice 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 (capacitdtile) 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 ciror capacititi operatorul economic se bazeaza

Operatorul economic intentioneaza sa subcontracteze vreo
2D.1 - A . . [INu
parte din contract cu alti operatori economici?
2D.1.1 Daca Da, enumerati subcontractantii propusi. -
Capitolul I11. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica
Compartimentul se completeaza de cdtre operatorii economici.
Cod pozitie | Continutul cerintelor | Raspuns
A. Motive referitoare la condamnari prin hotiirirea definitiva a unei instante judecatoresti
1 2 3

Participare la o organizatie criminala.

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
3A1 decizie sau de control in ca.drul acestuia a facut qbiectul unei INU
' condamndri pronuntate printr-o hotdrare 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?

Coruptie. [JNu
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
3A.2 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 In care continud sia se aplice o perioadd de
excludere prevazutd in mod direct In condamnare?

Fraude. T'Nu
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
3A.3 decizie sau de control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnari pentru frauda pronuntate printr-0 hotarare
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?

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activititile CUNu
teroriste.
3A4 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-
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?

UNu

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 stabilitd 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 judecdtoreascd sau admiNistrativd, aceastd
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 obligatiilor 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 ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.1, putei
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 hotérarii
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

Nu




sau de o instanta?

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.5, puteti
furniza dovezi care sda 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 Activitdtile economice ale operatorului economic sunt NU
' suspendate?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea 3D.6, puteti
3D6.1 furniza dovezi care sa arate ca masurile luate sunt suficiente i
o pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3D.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
P P ]
3D.8.1 furniza dovezi care sa arate cd 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
3D.9 hotdrare definitivd a unei instante judecdtoresti, 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
3D.9.1 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 1V. 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 masurd sa furnizeze

4A.1 documentul/documentele prin care se va demonstra inregistrarea | Da
acestuia?
Daca Da, indicati actele de inregistrare a activitdtii e Licentade
antreprenoriale si genul (genurile) de activitate determinate de activitate
4A.11 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 -

disponibile gratuit pentru autoritati dintr-o baza de date

4AL12 nationald? Dacd da, specificati informatia care ar permite
verificarea. _
Activitatea antreprenoriald 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 sd 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
privind activitatea de Intreprinzator, acopera criteriile de selectie
impuse de autoritatea/entitatea contractantd in anuntul/invitatia de
participare?

4A.3 Da

B. Capacitatea economici si financiara

Declaratii bancare

Operatorul economic este in masurd sd furnizeze declaratii
bancare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea riscului
profesional in conformitate cu cerintele din documentatia de
atribuire?

4B.1 Da

Informatia mentionata la punctul 4B.1 este disponibila gratuit -

4B.1.1 pentru autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da, -

specificati informatia care ar permite Vverificarea ei. -

Cifra de afaceri anuala (volumul vanzarilor) Nu se aplica

Operatorul economic este in masurd sd demonstreze o cifra de
afaceri anuald, dupa cum urmeaza:

4B.2 Valoare Perioada

Nota. Se completeaza de catre autoritatea contractanta valoarea
si perioada

Specificati care este cifra de afaceri anuald, conform datelor din -

4B.2.1 X .
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 contractantd valoarea




si perioada

4B.3.1

Specificati cifra de afaceri, conform datelor din raportul
financiar.

Raport financiar

Nu se aplica

4B.4

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

[1Da [INu

4B.5

Informatiile privind situatia economica si financiard sunt
disponibile gratuit pentru autorititi, dintr-o bazd de date
nationala? Dacd 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.11

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, in special cele
responsabile de controlul calitdtii 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 nationald? 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 [INu

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 1n cadrul intreprinderii personal calificat
conform cerintelor stabilite in anunful de participare sau in
documentatia de atribuire?

[1Da [INu

4C.7

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

[1Da CINu

4C.8

Indicati efectivele medii anuale de personal angajat din ultimii

Anul Jtext]




trei ani de activitate.

Angajati [numar]

Anul [text]|

Angajati [numar]

Anul Jtext]|

Angajati [numar]

Numaérul membrilor personalului de conducere

4C.9

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

Anul Jtext]|

Persoane [numar]

Anul [text]

Persoane [numar]

Anul |text]|

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

[1Da CJNu

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 [INu

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 riaspunsul 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

D. Standarde de asigurare a calittii

4D.1

Operatorul economic este In masura 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

4D.2

Informatiile privind standardele de asigurare a calitdtii, sunt
disponibile gratuit pentru autorititi, dintr-o bazd de date

Adresa de internet:
|text]

[INu

[INu




nationala? Daca da, specificati informatia care ar permite
verificarea.

Autoritatea sau
organismul emitent(a):
|text]

Referinta exacta 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 in 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? Daca da, specificati informatia care ar permite

|text]

verificarea.

Referinta exactd a

documentatiei:
|text|
F. Permiterea controalelor
Operatorul economic permite efectuarea verificarilor de catre
AE1 autoritatea/entitatea  contractantd referitor la  capacitatile ' Da 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 cdtre autoritatealentitatea contractanta (coloana nr.2) si operatorii
economici (coloana nr.3).

Cod pozitie

Continutul cerintelor

Raspuns

1

2

3

A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

5A.1

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

Noti: Operatorule economic va incarca pe platforma achizitii.md
toate documentele solicitate in Anuntul de participare de catre
autoritatea contractantd si doar 1n cazul unor informatii
incomplete/neclare va prezenta informatia solicitatd in termen de 3
zile de la solicitare;

Da

5A.2

Informatiile care sd 1i permitd autoritatii/entitdtii contractante sa
obtind documentele indicate in 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 cétre autoritatea contractanta 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 daca 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 V1. 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 exacta 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 IMSP Institutul de Ftiziopneumologie "Chiril
Draganiuc", astfel cum este descrisa in capitolul | sectiunea A sa obtina acces la documentele justificative
privind informatiile pe care le-a furnizat in acest DUAE 1in scopul desfasurarii procedurii de achizitie
[procedurii de achizitie, numar unic de identificare si referinta de publicare in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene (numarul de referinta), daca este cazul ocds-b3wdpl-MD-1619006234733.

(Se va completa si semna de catre operatorul economic)
Nume: Jighili Tatiana
Functia: Administrator

= O "%
Data: 05.05.2021 | s ﬁ/
Adresa: mun. Chisinau, str. Greﬁé\%le 193 K 1301

Semnatura 000000 e
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