Formularul ofertei (F3.1)

Data depunerii ofertei: 21 - 27 aprile 2019

LP: 210

06534 / ocds-b3wdp1-MD-1553516081507

Invitatie la licitatia Nr. - SIA RSAP

Alternativa Nr.: nu sunt

Catre: IMSP Spitlaul Raional Glodeni

“GBG-MLD”SRL declara ca:

a)
b)

d)

€)

Semnat;
/

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

“GBG-MLD”SRL se angajeazd sa furnizeze/presteze, In conformitate cu documentele de
atribuire si conditiile stipulate in specificatiile tehnice si pret, urmatoarele bunuri si/sau servicii:
Dotarea IMSP Spitalul Raional Glodeni cu sistem de videoendoscopie digestive / Echipament
Medical

Suma totald a ofertei fard TV A constituie 737.965,00.
[Sapte sute treizeci si sapte mii noud sute saizeci si cinci | Lei 00 bani.

Suma totald a ofertei cu TV A constituie: 885.558,00
{Opt sute optzeci si cinci mii cinci sute cincizeci si opt] Lei 00 bani.

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

In cazul acceptarii prezentei oferte, “GBG-MLD”SRL se angajeaza sa obtind o Garantie de buna
executie in conformitate cu FDA7, pentru executarea corespunzitoare a contractului de achizitie
publica.

Nu sintem 1n nici un conflict de interese, in conformitate cu punctul TPO5.4.

Compania semnatard, afiliatii sau sucursalele sale, inclusiy:fiecare partener sau subcontractor ce
fac parte din contract, nu au fost declarate neeligibjle-in-baza prevederilor legislatiei in vigoare
sau a regulamentelor cu incidentd in domeniul aghizifiilor pyblice, in conformitate cu punctul
IPOS.S. =i = !

/ Nume: Tudor Ceaicovschi

In calitate de: director

Ofertantul: “GBG-MLD”SRL

Adresa:

mun. Chisinau, str. Tighina 65 of. 607

Data: “26” aprilie 2019



ANREGISTRARI
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MIXTA "GBG-MLD" S.R.L. ESTE INREGISTRATA LA|/CAMER A

DE STAT

Numarul de inden-ﬁﬁeére de stat - coduf fiscal

1003600117582

06.01.1995

21.12.2004
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Titular de licentd

Societatea cu Raspundere Limitatd ,,.GBG-MLD”

>

Titylarul de licenti este obligat s@ respecte urmitoarele conditii de licentiere pentru desfasurarca
P * Importul, comercializarea dispozitivelor medicale si opticii *
Reperfectatii: 1)08.05.2014,2)10.03.2015

1. Desfasurarea activitatii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ si normativ.

2. Asigurarea efectudrii controlului metrologic legal a mijloacelor de masurare, utilizate in domeniul sanatatii si
sigurantei populatiei. :

3. Indicarea la loc vizibil al prefurilor la méarfuri si a tarifelor pentru servicii intr-o forma clara.

4. Detinerca autorizatiei sanitare, antiincendiare, ecologice si de securitate a muncii.

5. Dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de locatiune pentru desfasurarea activitatii licentiate.

6. Dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri. hieingineri).
Activitatea licentiatd se desfagoara pe adresa:

mun. Chisinziu, str. Tighina, 65

Licenta este valabild cu urmatorul specialist - Ceaicovschi Tudor

o B T

LS.
|

Notid; Anexa si copiile ei sint valabile pumai ou stampila orig




If: Ser iﬁ&wﬁ‘f!l e

Denumirea autoritagii de licenlierg

 Denumirea, forma juridica de orga

~{adresa juridici) a titularului de lice

' Data si numadrul certificatuluf de .

inregistrare de stat a titularului de

nizare, sediul

i partmi

s_.’_be

Prelungita pina la: 26.05.2015
Prelungita pind la: 25.05.2020

i Semnétura conducédtorului
~autorititii de licentiere

reaza licenta

Camera de Licentiere

Societatea cu Riispundere Limitat

02.03.2015

”GBG-MLD:: |

* Importul, comercializarea dis ;
medicale si opticii *

26 mai 2005

26 mai 2010




erlifica Sistemul de Management 3 Calitatii s

BG-MLD S.R.L.
Sadiu social: Str. Tighina, Nr. 65, Mun. Ch

&

cu urmatonrele sedii operative
Str. Tighina, Nr. 65, Mun. Chisinau, Repu

gonform cu cerintele

SR EN ISO 9001: 2015 (ISO

pentru urmatoarele activitati

comercializarea articolelor de tehnica medicala

a acordarii: 27.02.2019

Milano, Via Ferdinando Marescalchi, nr. 8,

i este organism acreditat de Organismul
ACCREDIA pentru certificarea sistemului

| QM No G102 &
£MS Ne D037

15445 No 00106

£5MS o 90101

| Membire degil Aocpedi 9F Mutue
| Hiconosciments B8, [4F & (LAC

| Signatory of B4, TAF ard fLAC
Mutun! RECoQIItiE: AYreermients

]
tabilit, implementat §i menitdut in cadryl

.

isinau, Republica Moldova

hlica Moldova

9001:2015)

|

Eitherat de |
Manica Pescaru ‘
Direct al |
Al Cert ‘

certificat.

ient al calitatii conform certificatuiut r.

oL nseidoare,

i alaturat pentru 3
tea prezentulyi
! v gllcertro

|
Valabi} pana fa: 26.?)2»2022

Acest document este valabil insotit ge Anexs
si doar in conditiife finalizarii auditviul de
supraveghere s vizarii anudle 2 p_n.zentului




ANEXA LA CERTIFICATUL
SERIA C NUMAR 03304, rev. 0

GBG-MLD S.R.L.

%w'z T 'hina, %‘555%565;&,: Mun. Chisinau, Republica Moldova

u: comercializarea articolelor de tehnica medicala

Data acordarii: 27.02.2019

Y
/ /§

Valabil pani la: 26.02.2022 | - wi
/' 2EHEAIHIED

Director General* Monica Pescaru




Prin prezenta,

»Secret comercial, confidential”

Dlui Tudor Ceaicovschi,
Adr%ninistrator al S.R.L. ,,GBG-MLD”
MD-2001, mun. Chisinau, str. Tighina, 65,

Cl':r respect,

CERTIFICAT

y

Victor luras s ;
Vicepresedinte al Corhitetului de Conducere
al BC"Moldova-AgroindbankS.A.

Ex.: Ivan Buga
Tel.: 022-30-33-64

]
/s

MD17A6000000225114804542
MD62A6000000225194802542

MD39A60000000225 13059583 B
LV | MD& D8 1AG 00000(_)022582080 147

BC "Moldova-Agroindbank" S.A.
10@3600117582) dispune de urmatoarele conturile curente:

. Numérul contului curent, cod IBAN
| MD14AG000000225184801542
MD64A6000000225144807542

| MD81A6000000022511677935
MD70A6000000022511393 244

confirmd ca ,GBG-MLD”

- it |' &s é?&é@&'?‘-"

‘&

wa Agroindbank

MDL

S.R.L.

_Valuta

EUR
CHE
UAH

RUB
UsbD

GBP

MDL

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.

(IDNO



A,GENﬂﬁA SERVICII PUBLICE

Departamentul inregistrare si licengiere a unitdfilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 399048 data 03.12.2018

|
\
Denumirea completd: Societatea cu Rispundere Limitatd "GBG-MLD"
Denumirea prescurtatd: 'GBG-MLD" S.R.L.
Forma juridicé de organizare: Societate cu raspundere limitata,
Numirul de identificare de stat gi codul fiscal (IDNO): 1003600117582
Data inregistririi de stat: 06,01.19935
Modul de constituire: nou creata.
Sediul: MD-2001, str. Tighina, 65, mun. Chisiniu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:
1. Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice
2. Cercetare si dezvoltare in stiinte fizice si naturale
3. Comertul cu amiinuntul al produselor farmaceutice si de parfumerie
4. Productia echipamentului de control pentru procesele industriale
5. Practica medicala
6. Fabricarea utilajului medical si chirurgical si a dispozitivelor ortopedice
75 Productia de aparatura si instrur#nente de misura, verificare si control
8 Transporturi rutiere de marfuri

dapitalul social: 5400 lei,
Administrator: CEAICOVSCEII TUi‘)OR, IDNP 0971601546960

Asociatii: |

1. COLEVA VERA. IDNP 2000048101473, cota 108 lei, ce constituie 2%

2. CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0 71601546960, cota 5292 lei, ce constituie 98%
Beneficiar efectiv:

2.1.CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, cota - 98%

|
Prezentul extras este eliberat in terlpeiul art.34 al Legii nri220-XVI din 19 octombrie| 2007

privind inregistrarea de stat a persoanelor juridice §i a intreprinzitorilor individuali si cor‘lﬁrmé

datele din Registrul de stat la data de: 03.12.2018. . B \

P P -

] : i VLo £
/ i 7 / .
. IS A e o 7 ( i
Registrator 7 2F /f/' L7 //,/ { t Lozovanu Constantin
o e L
=

Cfetsoomeacter personal, Operator: LP Agentis Sepvinn Pobiv T 0000059
' |
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Data primirii

SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01 ianuarie 2018 - 31 decembrie 2018

GBG-MLD SRL

(Denumirea completa)

Entitatea

Sediul: MD2001, mun, Chisinau, str. Tighina 65, RM

Cod postal, Raionul (mus, UTA); Lncalitarea, stradu, nr, bl

Activitatea principala Comert

Forma,de proprietate PRIVATA

Cod cCUIIO
Cod IDNO

Cod CUATM

Cod CAEM, rev.2

Cod CAEM, editia 200+
Cod CFP

Forma}organizatoriao-juridica Societate cu Raspundere Limitata Cod CFOJ
Date de contact: Tel. (022 54-73-73: e-mail: ang&*ls@g he.md

| WEB

Numelé §i coordonatele al contabilului-Sef: DI

|
j(dna) ‘Munteanu Angela
Tel.: 078053310

Anexe la SNC
[ “Prezentarca situatiilor financiare” 1
{ |
j Aprabat de Ministerul Finantelor

¢ al Republicii Moldova

CODURI
37421920
1003600117582

0130

G4646
51460
15
530

Unitatea de masura: leu

|
} Anexa 8
Nota informativa privind Venkturile si cheltuielile clasificate dupa natura
. . Perioada de gestiune
- Cod rd. precedenta : curenta
1 2 3 4

Venituri din vinzari 010 126 318 597 114 222 442
Alte venituri din activitatea operational” 020 1447 184 502 592
Venituri din alte activitati 030 1912 269 1248 636
Total venituri (vd.010 + rd.020 + rd.030) 040 129 678 050 116 973 670
Variatia stocurilor 050
Costul vinzarilor marfurilor vindute 060 91486 732 88 230 050
Cheltuieli privind stocurile 070
Cheltuieli cu personalul privind remunerarea muncii | 080 4 925 496 4 860 528
Contributii de asigurari sociale de stat obligatorii si prime 090 1344 482 1037634
de asigurare obligatorie de asistenta medicala
Cheltuieli cu amortizarea si deprecierea activelor 100 782 580 914 435
imobilizate
Alte cheltuieli 110 6 040 046 6 641 198
Cheltuieli din alte activitati 120 1838 664 1213635
Tetal cheltuieli (rd.050 + rd 060 + rd.070 + rd.080 + 130 106 418 000 102 897 481
rd.090 + rd.100 + rd.110 + rd, 120)
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.040 - rd.130) | 140 23 260 050 13 076 189
Cheltuieli privind impozitul pe venit 150 3112 701 1924618
Profit (pierdere) net al perioadei de gestiune (rd. 140 - 160 20 147 349 11151 570
rd.150)




BILANTUL

L;a 31 decembrie 2018

Anexa |
Sold la
ACTIV heeputul | o ol perioadei
Cod perioadei de oot
rd. de gestiune ° gestiune
2 3 4 5

Active imobilizate

Imobilizari necorporale 010 123 695 106 570
Imobilizari corporale in curs de executic 020

Terenuri 030

Mijloace fixe 040 3011265 4 455 283
[Resurse minerale 050
| Active biologice imobilizate 060

neafiliate 070

Investitii financiare pe termen lung in pal'tl atiliate |080

Investitii imobiliare 090

Creante pe termen lung 100

Avansuri acordate pe termen lung 110

Alte active imobilizate 120

Total active imobilizate (1d.010 -+ rd.020 + rd.030 130

+1d.040 +rd.050 + rd.060 + 1d.070 + rd.080 + 3 134 960 4 561 853
rd.090 +¢d. 100 + rd. 110 -+ rd.120)

Active circulante

Materiale 140 8 453 12720
Active biologice circulante _ 150

Obiecte de mica valoare Si scurta durata | 160 47 386 50 517
Productia in curs de executie Si produse 170

Marfuri ] 180 22 143 505 20 425 496
Creante comerciale 190 65 493 799 29 654 200
Creante ale partilor afiliate 200

Avansuri acordate curente ‘ 210 610 670 3244 618
Creante ale bugetului | 220 60 434 130 482
Creante ale personalului 230 1912

Alte creante curente 240

Numerar in casierie si la conturi curente 250 1001 169 2298 556
Alle elemente de numerar 260 4 603 9214
Investitii financiare curente in parii neafiliate 270

Investitii financiare curente in parti afiliate | 280

Alte active circulante | 290 59 769 65 904
Total active circulante (rd.140 +rd.150 + rfl. 160 ]300

+1d.170 +1d.180 +1d.190 -+ rd.200 + rd.210 +

rd.220 +rd.230 +rd.240 + 1d.250 + rd.260 +\ 89431 700 B3B3 L TR
rd.270 + rd.280 + ¢d.290) | !
Total active (rd. 130 + rd.300) 310 92 566 660 90 453 560

——



Sold la |
PAS]Y Cod Incclaputu! Sﬁl‘§itul.
rd. perioadei perioadei
de gestiune de gestiune
2 3 4 5

Capital propriu
Capital social si suplimentar 320 5400 5400
Rezerve 330 803 868 803 868
Corectii ale rezultatelor anilor precedent 340
Profit nerepartizat (picrdere neacoperita) al anilor | 350 33 964 874 33 964 874
precedent
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune | 360 11 151 570
Profit utilizat al perioadei de gestiune 370
Alte elemente de capital propriu 380
Total capital propriu (rd.320 + rd.330 + 1d.340 | 390
+1d.350 + 1d.360 - rd.370 + 1d.380) 34 774142 “421925MH2
Datorii pe termen lung
Credite bancare pe termen lung 400
Imprumuturi pe termen lung 410
Datorii pe termen lung privind leasingul financiar | 420
Alte datorii pe termen lung 430
Total datorii pe termen lung (rd 400 + 1d 410 + | 440
rd.420 + rd.430)
Datorii curente
Credite bancare pe termen scurt 450
Imprumuturi pe termen scurt 460 1356 000
Datorii comerciale 470 13 234 389 12 015 004
Datorii fata de partile afiliate 480
Avansuri primite curente 490 578 815 72 088
Datorii fata de personal 500
Datorii privind asigurarile sociale si medicale 510
Datorii fata de buget 520 2 390 651 223 650
Venituri anticipate curente 530
Datorii fata de proprictari } 540 40 133 470 32 162 265
Finantari §i incasari cu destinatie speciala curente | 550
Provizioane curente 560
Alte datorii curente 570 99 193 54 841

580
Total datorii curente (rd.450 + rd.460 + rd. 470
+1d.480 +rd.490 + rd.500 + rd.510 + rd.520 + 57 792 51§ 44 527 848
rd, 530 + rd. 540 + rd. 350 + rd. 560 + rd.570)
Total pasive (rd.390 + rd 440 + rd.580) 590 92 566 660 90 453 560
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6, MAR. 201

SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de fa 01 &nuarie pina 31 decembrie 2018 AN
‘ VUMCIPIULUE CHIGINA]

Indicatori Cod rd |— Perioada de gestjune W j -
i precedenta curgnig
! 2 3 4

Venturi din vinzari 010 126 318 597 114 222 442
Costul vinzarilor 020 91 486 732 88 230 050
Profit brut (pierdere bruta) (rd 010 - rd.(20) 030 34 831 865 25 992 392
Alte venituri din activitatea operationala 040 1447 184 502 592
Cheltuieii de distribujre 0s0 1303019 1 086 195|
Cheltuieli administrative 060 10 195 119 10 453 985
Alte cheltuieli din activitatea operationala H70 1584 467 1913617
Rezultatul din activitatea operatianala; proii
(pierdere) (rd.030 + rd. 040 - 1d. (350 - rd 06O - D8O 23 186 444 13 041 187
rd.070)
Rezultatul din alte activitati: profit ( (pierdere) 050 73 606 35002
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + 100 23 260 050 13 076 189
rd, 090)
Cheltuieli privind impozital pe venil 110 3112 701 1924 619
E;(Tfl'l(t)g?tr(gllclrg;:re neta) al perioadet de gostiune 120 20 147 349 11 151 570

‘ Anexa 3

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de la 01 ianuatdie pina la 31 decernbrie 2018
iSold la mceputul Sold la sﬁrsitul—|
Indicatori Cod rd. i perioadei de Majorari Diminuari perioadei de
gestiune gestiune
2 3 4 5 6 7
Capital social si suplimentar
Capital social 010 5400 5400
Capilal suplimentar 020 | 0
Capital nevarsat 030 i ] {3 ()
Capital neinregistrat 040
Capital reiras 050 {1 () ] I}
Total capital social gi suplimentar (rd.010 + i
rd.020 + rd.030 + rd.040 + rd.050) . Tl 0 g 5 400
Rezerve ‘
Capital de rezerva 070 801 621 801 621
Rezerve statutare 080 2247 2247
Alte rezerve 090
Total reserve (rd.070 + rd,080 + rd.090) 100 803 868 Q 0 803 868
Profit nerepartizat (picedere neacoperita)
Coreiii afe rezultatelor anilor preceden | 110
Profit nerepartizat (picrdere neacoperita) al anilor 120 " 33964 874 33 964 874
precedent
X ’ 4 I

Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune = 1 159 §70 g 119 ST
Profit utilizat al perioadei de gestiune 140 X i) () {)
Rezultatul din tranzifia la noile reglementari 150
contabile
Total profit nercpartizat (pierdere !
neacoperita) (rd. 110 + rd. 120 + rd.130 + rd. 160 1 33964 874 11 151 570 0 45 116 444
140 + rd, 150)
Alte elemente de cupitai pruprin, din care 170
Diferenfe din regvaluare 171
Subvenfii entitafilor cu proprietate publica 172
Z'"I'L“'”O?” propriu (rd.060 + rd.100 + ra.160[ | 34774142) 11151 570 0 45925712




Republ ica Moldova
11717,/77‘ Chisindu, MD-2001

étr. Tighina 65, of 607
tel/fax. (373-22) 54-91-21
tel /fax: (373-22) 54-73-73
tel: (373-22) 54-91-20

10.
11.
12.
13.

14.

15.

|
|
“Rechizitele bancare: T
Cod fiscal/1003600117582
Cod TVA: /0205086
BC “Moldova-Agroindbank”SA
filiala M. Eminescu
{ cod: AGRNMD2X564
UP-MOLDOVS 7 TBAN:MD144G000000225184801542

43 T e (P T T 1 e o LS T Y e o S L e o6, S ] My S 51

Date despre Participant

Denumirea firmei: ”GB&;—MLD,, SRL

Adresa firmei: str. Tigh?na, 65, oficiul 607

Oficiul de inregistrare: str. Tighina, 65, oficiul 607
Anul intemeierii: 06 ianuarie 1995

Telefon de contact: 27-20-05; 54-91-21

Fax: 54-73-73

Posta eletronica: office@gbg.md

Tipul firmei: privat

Fondatorii firmei: Ceaicovschi Tudor, Coleva Vera
|

si ultimul Patron: Ceaicovschi Tudor
|

Numarul angajatilor: 281
|

Numarul si amplasarea depozitelor: str. Tighina, .65, oficiul 607
|

Baza tehnico-material: imijloacele fixe in suma de 3 011, 3 mii lei
|

Circuitul anual pentru piata internd pe anul 2017: 126 318, 6 mii lei
|

) . - )
Denumirea bancii la carf: Firma are deschis cont bancar:

BC "Moldova Agroindbank” SA, Filiala Mihai Eminescu
\

|
DR [ o
Adresa b#ncii: mun. Chisinéu, str. Tighina, 49

. Golist A T | GLOBAL BIOMARKETING GROUP MOLDOVA



LISTA FONDATORILOR “GBG-MLD” SRL

1. TUDOR CEAICOVSCHI - B.I. — A 03148654 din 13.08.2009, of. 03

2. COLEVA VERA - B.1. — A 48058559 din 14.06.2000, of. 48

irector,

.




CERTIFICAT

Anexa nr.7 Ia Instructiunea
aprobati prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC04 A‘E

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

.

Nr.
X A1918891/$’Af
7

1. Destinatar / Ionygaresns

din

oT

24.04.2019

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Mrdopmanus 0 HaIOromaTensInuke

Denumirea
HaunmeHosagme

Codul fiscal / Numdrul de identificare
@ﬂcr{anirﬂmﬁ ko / MpenTuduKaliioHREI HOMEp

|GBG—MLD S.R.L.

|1003600117582

Adresa sediului de bazi (strada, numéarul)

AJLpec OCHOBHOTO MECTOPACcTONOXCHIA (yNuua, Homep)

Codul - Denumirea localitiitii
Kop - HauMEHoéaHMe HaCeJIeHHOro MMYHKTa

ITiighiua nr.65

|0130-SEC.CENTRU

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
[TopTBepAK/AeHNE OTCY TCTBUA MM HAMYMS HEMOMMKH COTIIACHO JIHHEIX ABTOMATH3MPOBaHHOH MH(popMALHOHHOA

CHcTeMEl

0,00 lei/mei.

La data emiterii prezentului certificat restanta la bugetul public national constituie/ Ha gaty
BBITAYM JAHHOM CIIPaBKY HENOMMKA Nepe/i HAllMOHAJIBHBIM 11 OIUYHBIM GIOKETOM COCTABILACT:

4. Valabil pini la / Qeitcteurenen go 09.05.2019

Sef adjunct al DGACM

Funcfia/[fomkuocTs

L./ MIT

Executor: T, Strajescu-Lungu, tel: 82-34-33

Numele si prenumele/asinins 1 UMs

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 24-;—04:250_,1_9-pra 16:36:20

¢

Nina GHENCIU

il Numele si prenumele/dasoiuia 0 urist

cu aplicarea prevederilor pet. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 7.2<77/399;.28:03.2014)

NOTA (2 458,33)

A
N
R




" Rechizitele bancare:
Cod fiscal/1003600117582
Cod TVA: /0205086
BC “Moldova-Agroindbank "SA
filiala M. Eminescu
¢ cod: AGRNMD2X864
TINGGROUP-MOLDOVS 7 [BAN: MD14AG000000225184801542

'Republica Moldova -
mun. Chisindu, MD-2001

str. Tighina 65, of. 607
tel/fax.: (373-22) 54-91-21
tel /fax: (373-22) 54-73-73
tel: (373-22) 54-91-20

GLOBAL BIOMARKE

In atentia grupului de lucru
IMSP Spitalul Raional Glodeni

DECLARATIE

Prin prezenta, compania ,,GBG-MLD” SRL care participa la Licitatia de tip deschis
21006534 din 21-27 aprilie 2019, privind achizi‘;ionarez}‘ Dotarea IMSP Spitalul Raional cu
sistem de videoendoscopie digestive/ Echipament medical, éieclaré cé:

-Utilajul propus este nou i neutilizat.

- Anul de producer a utilajului propus este 2019.

- Manual de utilizare si reprocesare la livrarea va fi ?n limba de stat.

- Garanteaza posibilitatea de reparatie si disponibi!iatc a pieselor de schimb, pentru 10

ani minim de la punearea in functiune.
-Timpul de intervetei maximé 24 ore, si la telefon maxim 30 min.

-Va fi ficut training pentru personalul medical si cel tehnic de catre un specialist din

cadrul companie Pentax Medical.

Cu deosebit respect,
Director “GBG-MLD”SRL

‘Tudor Ceaicovschi

T —————Te————————TT s sl

S S
: _ GLOBAL BIOMARKETING GROUP MOLDOVA




Ane>‘<a nr.l
la Ordinul

‘ nr.177 din 09 octombri«i% 2018
L Ministerul Finantelor

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

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

Partea I a formularului DUAE se completeaza online doar de cdtre autoritatea contractantd sau entitatea contractanta si include

urmatoarele informatii: |

Informatii despre publicare

|
Numarul anuntului/invitatiei publicata in BAP, si dupa caz numérul anuntului in J.O

Informatia o gasiti in SIA
RSAP

Identitatea achizitorului

Denumirea oficiald

IMSP ”Spitalul Raional

Tara Glodeni” Republica
Numir unic de identificare a autoritatii Moldova, IDNO
1003602150721
Informatii privind procedura de achizitii publice
Tipul procedurii Licitatie deschisa,
Numirul unic de identificare al procedurii de achizitie Informatia o gasiti in SIA
Data deschiderii ofertelor RSAP

Denumirea obiectului de achizitii

= Dotarea IMSP Spitalul

Raional Glodeni cu sistem

Scurtd descrie de videoendoscopie
digestivi

Partea I1 — Informatii referitoare la operatorul economic | |
Partea II a formularului DUAE se completeazi online doar de catre operatorii economici si include urmatoarele

informatii. )
Informatii referitoare la operatorul economic
Denumire ,GBG-MLD” SRL
Adresa juridica: - ) str. Tighina 65, 0f.607;
Cod postal MD-2001 I
Oras Chisinau
Ta;';:; Republica Moldova
Adresa web www.gbg.md
e-mail ‘ 1 office@gbg.md
Telefon ) 7 022-54-91-20
Persoana sau persoanele de contact Tudor Ceaicovschi
Numdr unic de identificare (IDNO/IDNP), dupi caz 1003600117582
Numirul cod TVA — dacd este cazul 2205386
Statutul juridic al operatorului economic ;'u%('"_ Ceaicoyschi -96%

Numele fon_datori]or Vera Coleva—4%

= = P




['Da OXl Nu

Operatorul economic este:
XIDa ['Nu

intreprindere mica,
intreprindere mijlocie

Numai in cazul in care achizitia este rezervatd: operatoru] economic este un atelier protejat
sau o “fntreprindere sociala,, sau va asigura executarea contractului in contextul programelor
cle angajare protejata?

L care este procentul corespunzitor de lucrétori cu dizabilitati sau defavorizati? ‘
L Daci este necesar, vi rugam si specificati cérei sau caror categorii de lucrdtori cu diz‘abilitﬁ;i
sau defavorizati le apartin angajatii in cauza?

[1Da [7X] Nu

. .. _— . . N Da [CNu
Daci este cazul, activitatea antreprenoriald a operatorullii economic este tnregistrata gau

detine o certificare echivalenta in cadrul unui sistem national privind activitatile economice Da INu
pe care le presteazi? '

- Vi rugdm sa furnizati actele de constituire, dacé este cazul: | Da CiNu
- Daci actele de constituire sau de certificare sunt disponibile in format electronic, va
rugam sd precizati: L]
- Vi rugdm sd furnizati autorizatiile pe care se bazeazi activitatile comerciale] daca .
. . g <3 5 p s a H e Da Nu
este cazul:
- fnregistrarea sau certificarea acoperi toate criteriile de selectie impuse? .
& P ; l X1 Da ONu

Va rugdm sd completati informatiile lipsd in partea Il secfiunea AB,C sau D, dupd caz, NUMAI dacd se solicita acest lucru in
anunful sau in documentele achizitiei relevante

Operatorul economic va fi in masurd s& furnizeze un certificat cu privire la plata cm}tribu;tiilor
la asigurdrile sociale si plata impozitelor sau sd furnizeze informatii care sd i jpermitd Da Nu
autoritatii contractante sau entitatii contractante si obtini acest certificat direct prinjaccesarea
unei baze de date nationale in orice stat, disponibila in mod gratuit?

L Daca documentele relevante sunt disponibile in format electronic, v rugm sa precizati:

Operatorul economic participd la procedura de achizitii publice impreuna cu altii? | ODa 0O Nu

Va rugam sd va asigurati cd celelalte péri in cauzd prezintd un formular DUAE separat.

/3 rugdm sa precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului (lider, responsabil cu
indeplinirea unor sarcini specifice, etc):

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

Daci este cazul, denumirea grupului participant:

Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul economic doreste sd/dgpuna
nferte:

B. |Informatii privind reprezentantii operﬁtorului econoimic

Daci este cazul, vd rugim sd indicati numele si adresa (adresele) persoanei ‘(persoanelor) imputernicitd (imputernicite) sa il

eprezinte pe operatorul economic in scopurile acestei proceduri de achizifii publice:

Prenume Tudor

Nume ) Ceaicovschi

Data nasterii 04.11.1966

Locul nasterii Nisporeni

Strada si numérul Basarabilor 17

Cod postal MD-

Oras Chisinau

Tari Republica Moldova

e-mail office@gbg.md

olefon 02'2 54-91-20

Functie / actionand in calitate de - Director general

Dacd este cazul, v rugdm sé furnizati informatii detaliate privind reprezentarea (formele, amploarea, scopul acesteia..l) o
C. Informatii privind utilizarea capacititilor altor entititi

Operatorul economic utilizeaza capacititile altor entitéti pentru a satisface criteriile de selectie | [ Da TXI Nu

previzute In partea 1V, precum si (daca este cazul) eritetiile si regulile mentionate in partea V

de mai jos?

Vi rugdm sd prezentati un formular DUAE separat care sa cuprinda inforim atitle solicitate in sectiunile A §i B din aceasté parte §i din

vartea Il pentru fiecare dintre entitdfile in cauzd, completat si semnat in mod corespunzdtor de entitdfile in cauzd, Vi atragem

tentia asupra faptului cd trebuie inclugi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent dacd fac sau mi parte

din intreprinderea operatorului economic, in special cei care raspund de controful calititii si, in cazul contractelor de achizitii

bublice de lucrdri, tehnicienii sau organismele tehnice la eare poate face apel operatorul economic in vederet executarii lierarilor.in

ndsura in care este relevant pentru capacitatea (capacitdile) specifica (specifice) utilizata (utilizate) de operatorul economic, vi

ugdm sd includeti informatiile prevazute in partile IV si V pentru fiecare dintre entitdtile in cauza. -
D. [Informatii privind subcontractantii pe ale cror capacitati operatorul economic nu se | Rispuns /

Y =
2




bazeazi | i _

Sectiunea se completeazd numai in cazul in care aceastd informatie este solicitatd in mod explicit de cdtre autoritatea coniractantd
sau entitatea contractantd.

Dperatorul economic intentioneazd sa subcontracteze vreo parte din contract unor ter(i? (lDa OXINu ' -
Dacd da si in masura in care se cunoaste, va rugam sd enumerati subcontractantii propusi.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in mod explicit aceste informafii, in plus fatd de informatiile din
sartea 1, va rugdm sé furnizati informatiile solicitate in sectiunile 4 si B din aceastd parte si din partea LI pentru fiecare dintre
subcontractantii (categoriile de subcontractanti) in cauzd.

Partea II1 — Motive de excludere |
Partea 11l a formularului DUAE se completeaza online de citre autoritatea contractantd, entitatea contractdntd si

operatorii economici. ‘

Motive referitoare la condamnarile penale | i

Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmitoarele motive de excludere.
Al (1) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a contractului de achizitii publice orice

ofertant sau candidat despre care are cunostingd cd, in ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotdrdarea definitivd a u‘nei instante

Judecdtoresti, pentru participare la activitati ale unei organizafii sau grupari criminale, pentru corupfie, pentru fraudd §1}'/sau pentru
spdlare de bani, pentru infracfiuni de terorism sau infractiuni legate de activitdyi teroriste, finanfarea terorismului, exploatarea prin
muncid a copiilor si alte forme de trafic de persoane,

Al (1') Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplicd si in c'(.!:m" in care persoana condamnatd printr-o holérdre
definitivd a unei instante de judecatd pentru inﬁ'ac,tiirznile previzute la alin.1 este membru al organismului de administrare, de
conducere sau de control in cadrul acestuia. \ ‘

Al (6) Orice ofertant/candidat care se aflé in una din situatiile menionate la art. 18 alin. (1) si (2) din legea 131/03.07.2018 privind
achizitiile publice, furnizeazd dovezi care sa arate cd mdsurile luate de el sdnt! suficiente pentru a demonstra fiabilitatea sa, in
pofida existenfei unui motiv de excludere. Daca autoritateq contractantd considerld astfel de dovezi suficiente, ofertantul/candidatul
in cauzd nu este exclus de la procedura de achizifie publicd. |

Al (7) In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste ca a platit sau s-a angajat sa pléteased o compensatie in ceea ce priveste
eventualele prejudicii cauzate prin infractiune sau prin abatere, cd a clarificat complet faptele si imprejurdrile cooperdnd activ cu
autoritdtile abilitate si investigheze cazul §i cd a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic, organizaional si in materie de personal,
adecvate pentru a preveni orice noi infraciuni sau abateri.
Al (8) Mdsurile intreprinse de cdtre ofertant/candidat|in sensul alin. (7) sant evaluate findnd seama de gravitatea i circumstanfele
particulare ale infractiunii sau ale abateril. In cazul in care considerd ca mdsurile Intreprinse sdnt insuficiente, autoritatea
contractantd informeazd ofertantul/candidatul despre motivele excluderil. 3

AL (9) Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivd a unei instante de judecatd de la participarea la|procedurile

|

. AP La g
de achizitii publice nu are dreptul sd facd uz de posibilitatea previzutd la alin. (6)—(5).

Participare la o organizatie criminald .7ext [1Da X Nu
Coruptie Text Da X Nu
Fraude Text 1Da ] [/Nu
Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de activititile teroriste Text IDa IIX] ©) Nu
Spilare de bani sau finantarea terorismului Text IDa X Nu
Exploatarea prin munci a copiilor si alte forme de trafic de persoane 7ext [1Da Nu

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 contractantd are obligatia de a exclude din procedura de a:tribuire a contractului de achizitii publice orice
ofertant sau candidat care se afld in oricare dintre urmdtoarele situafii:

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

Al (2°) Prin derogare de la alin.2 lit. b), ofertantulfcandidatul nu este exclus | din procedura de atribuire dacd beneficiazd, in
conditiile legii, de esalonarea obligatiilor de platd a impozitelor, taxelor §i contributiilor de asigurdri sociale ori de alte facilitati in
vederea pldtii acestora, inclusiv a majordrilor de intdrziere (penalitafilor) si/sau a amenzilor.

Plata impozitelor text Da i !
Nu |

Aceasta incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin| alte mijloace decit o hotérare judecdtoreascd sau Da Nu

administrativa?

fn cazul in care aceastd incalcare a obligatiilor a fost stabilita printr-o hotardre judecatoreascd sau Da X

administrativi, aceastd decizie este definitiva si obligatorie? 1 Nu

Vi rugdm sd precizafi data condamnariiin cazul unei condamndri, duratd périoadei de excludere, in
mésura in care aceasta este stabilitd direct in condamnare.Descrieti ce mijloace au fost utilizate
Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile platind impozitele sau contributiile la asigurarile sociale | [Da [
datorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea plitii acestora, inclusiv, dupd caz, a | Nu
eventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor?Vd rugdm sd le descriefi. Aceste ﬁnformaﬁi sunt disponibile
gratuit pentry autoritdti, dintr-o bazd de date nationald? ‘ :

|

Da '
Nu

Plata asigurarilor sociale

Operatorul economic si-a incélcat obligatiile cu privire la plata contributiilor la asigurdrile sociale atat pe

,Nu F ]
ToL | ]



eritoriul Republicii Moldova, cét si in alte state?

Aceastd incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte mijloace decat o hotérire judecatoreascd sau

18 al. €) din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.

S . [IDa B .J 1 Nu
administrativa? . : —
n cazul in care aceastid incidlcare a obligatiilor a fost stabilitd printr-o hotarare judecdtoreascad sau
wdministrativa, aceastd decizie este definitiva si obligatorie? Da Nu
Vit rugdm sd precizafi data condamnarii,In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in masura
in care aceasta este stabilitd direct in condamnare. Descrieti ce mijloace au fost utilizate
Operatorul economic si-a indeplinit obligatiile platind | impozitele sau contributiile, la asigurarile sociale D | =
Watorate sau incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea platii acestdra, inclusiv, dupd caz, a 'JNa -
sventualelor dobanzi acumulate sau a amenzilor? V& rugam sd le descriefi.Aceste in‘fo}’maﬂi sunt disponibile !

E};'amit pentru autoritati, dintr-o bazd de date nationald 7 |
Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici. ~
Este operatorul economic inscris in lista de interdictie a operatorilor economici in (isonformitate cu Articolul IDa = [ Nu

Motive legate de insolventa, conflicte de interese sau abateri profesionale

Art.18 al. 2 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste prmétoarele motive de excludere.
lit. (a) se afld in proces de insolvabilitate ca urmare a hptdrdrii Judecdtovesti; ‘

eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in materie profesionali,

indeplinirii criteriilor de calificare si selecfie;

contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt; |

demonstreazd, prin orice mijfloace adecvate, acest fapz;l

N 7 A A a W . a v | . - L .
lit.(d) @ incheiat cu alfi operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurenfel,
prin decizie a organului abilitat in acest sens;

W - . - | N
lit. (c) a fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdreg definitivi a unei instante judecdtoresti, pentru o faptd care a adus atingere
lit. (d) a prezentat informatii false sau nu a prezentat informaiile solicitate de cdtrle autoritatea contractantd in scopul iemonstrdrii
. 7] P v J . . . - g . . Va . e . s a
lit. (d') a incdlcat obligatiile aplicabile in domeniyl mediului, muncii §i aségurarllor sociale, in cazul in care
] 2 G i d .y = : . B g s L ” o . | o
lit, (d°) se face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la tndoiald integritatea, tn cazul in care autoritatea contractantd
in cazul in care acest fapt

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

|qutoritatea

se constatd

Tn masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a fhealcat obligatiile in domeniul mediului ? Da | XI Nu
Ati luat méasuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugdm sda le descriefi [Da [1 T/Nu
In masura cunostintelor sale, operatorul economic si-a | 1calcat obligatiile in domeniul social? ODa } ONu
Ati luat mésuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Va rugdm sd le descriefi [1Da [1Nu
In masura cunostintelor sale, operatorul economic gi-a incalcat obligatiile in domeniul muncii? ODa | ONu
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd (autocorectare) Vd rugam sd le descriefi Da [/ C/Nu
[Falimentul
Jperatorul economic este in stare de faliment? Da O
Va rugdm sd le descriefi Nu

Drecizati motivele pentru care veti putea fi, totusi, in m Gsurd sa executati contractul. Nu este necesar sa se furnizeze aceste informatii

Dperatorul economic este n situatie de insolventi sau de lichidare?Va rugdm sd le descriefi

in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fard
sicio posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul.
{ceste informatii sunt disponibile gratuit pentru auloritdfi, dintr-o bazd de date nationald ? Da [TNu
Insolventa

[[Da Nu

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sa executati contractul. Nu este necesar

nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, fotugi in mdsurd sd execute contractul.

sd se furnizeze aceste informatii
in cazul in care excluderea operatorilor economici in dacest caz a devenit obligatorid in temeiul legislatiei nationale apl?’cabile, fard

similara din legislatiile sau reglementérile nationale?V'q rugam sd le descriefi ]

dceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritai, dintr-o bazd de date nationald ? Da Nu
Faliment
Operatorul economic se afla fntr-o situatie similara, cum ar fi falimentul, care [rezultd dintr-o procedurd Da X Nu

informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a deveni
aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sa executati contractul. Nu este necesar
t obligatorie in temeiul legislatiei nationale
in mdsurd sd execute contraciul.

sd se furnizeze aceste

Activele operatorului economic sunt administrate de un lichidator sau de o instanta? Vd rugdm sd le descrieti

Aceste informatii sunt disponibile gratuil pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationald ? Da Nu
Active administrate de lichidator
Da Nu

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi,
informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest

lin mdsurd sd executafi contractul. Nu este necesar sd se furnizeze aceste
caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei najionale
aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul,

Aceste informaii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date nationala ?

Da Nu

Activititile economice sunt suspendate

Activititile economice ale operatorului economic sunt suspendate?Vd rugdm sd le descriefi

/Da X Nu |

T : : - T - - o i i ; = - r P :
Precizati motivele pentru care vell putea fi, totusi, |in mdsura sd executali contractul. Nu este necesar sa se furnizeze aceste

v veoa L i Y . ! X} . A . P ML) %
informatii in cazul in care excluderea operatorilor_economici in acest caz d devenit obligatorie_ingtemeiul legislatiei nafionale
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aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusl In mdsurd sd execule contractul

Aceste informatii suni disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationald ? ] Da _Nu
Acorduri cu alti operatori economici care vizeaza denaturarea concurentei _ _ ]
Operatorul economic a incheiat acorduri cu alti operatori economici care au ca obiect denaturarea Da Nu
concurentei? Va rugdm sda le descriefi

Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totugi, in mdasurd sd executafi contractul. Nu este necesar sd se furnizeze aceste
informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale
aplicabile, fard nicio posibilitate de derogare atunci cand operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare)Va rugdam sd le descriefi Da [ Nu

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

Operatorul economic are cunostinta de vreun conflict de interese, astfel cum se precizeazd in legislatia

nationald, anuntul relevant sau documentele achizitiei, care decurge din participarea sa la procedura de | iJDa | OXI Nu
achizitii publice?Va rugam si le descrieti

Implicare directi sau indirectii in pregitirea acestei proceduri de achizitii publice

Operatorul economic sau o jntreprindere care are legaturi cu acesta a oferit consultantda autoritatii
contractante sau entifitii contractante sau a participat in orice alt mod la pregatirea procedurii de achizitii Da | DX Nu
publice?V3a rugam si le descrieti

Incetare anticipat, daune-interese sau alte sanctiuni comparabile

Operatorul economic s-a aflat intr-o situatie in care un contract de achizilii publice anterior, un contract
anterior incheiat cu o entitate contractanti sau un contract de concesiune anterior al fost realizat anticipat sau “IDa
au fost impuse daune-interese sau alte sanctiuni comparabile In legaturd cu respectivul contract anterior:Va -
rugdm si descrieti ‘

OX Nu

Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra (autocorectare) Va rugdm sd Zelzf’-e.s'crr‘e{f [1Da LINu

Vinovat de interpretare eronati, nedivulgare de informatii, incapacitate de;a furniza documentele
necesare si obtinere de informatii confidentiale referitoare la aceasta procedurﬁf

Operatorul economic s-a aflat Intr-una dintre situatiile urmatoare: |

a) Nu s-a facut grav vinovat de declaratii false la furnizarea informariilor necesare pentru verificarea
absentei motivelor de excludere sau a Indeplinirii criteriilor de selectie; ‘ |
b) A ascuns astfel de informatii;
¢) Nu a fost in masurd si furnizeze, fard intdrziere, documentele justificative solicitate de autoritatea Da & Nu
contractanta sau de entitatea contractantd, si )
d) A incercat si influenteze in mod nepermis procesul decizional al autoritatii|contractante sau entitatii
contractante, si obtina informatii confidentiale care i-ar putea conferi avanJLaj;e necuvenite in cadrul
procedurii de achizitii publice sau ci a furnizat din neglijentd informatii falseica}re pot avea o influentd
semnificativa asupra deciziilor privind excluderea, selectia si atribuirea?
Art.18 din Legea nr.131 din 03.07.2015 prevede:
Al (3) Autoritatea contractantd extrage informafia necesard pentry constatared existentei sau inexistenfei circumstanfelor
descrise la alin. (1) si (2) din bazele de date disponibile ale autoritdtilor publice sau ale pdrilor terfe. Daca acest lucru nu este
posibil, autoritatea contractantd are obligatia de a accepta ca fiind suficient §i relevant pentru demonstrarea faptului cd
of ertantul/candidatul nu se incadreazd in niciuna dintre situafiile prevazule la alin. (1) si (2) orice documeni considerat
edificator, din acest punct de vedere, in fara de origine sau in tara in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi
certificate, caziere juridice sau alte documente echivalente emise de autoritafi competente din tara respectivd,
Al (4) In ceea ce priveste situatiile mentionate la alin. (2), in conformitate cu legislafia internd a statului in care sant stabilifi
ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd la persoane fizice i persoane Juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de
companii sau la orice persoand cu putere de reprezentare, de decizie ori de control privind ofertantul/candidatul. i
AL(S) In cazul in care in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul/candidatul nu se emit documente de natura
celor specificate la alin. (3) sau aceste documente i vizeazd toate situatiile prevazute la alin. (1) 5i (2), autoritated contractantd
are obligatia de a accepta o declaratie pe propria rdspundere sau, dacd in tara respectiva nu exista prevederi legale referitoare
la declaratia pe propria raspundere, o declarafie autenticd datd in fafa unui notar, a unei qutoritdfi administrative sau Judiciare
sau a unei asociatii profesionale care are competente in acest sens. e
Partea IV — Criteriile de selectie i
Partea 1V se completeazi online de citre autoritatea contractants, entitatea contractantd si operatorii economici si
include. |
Al Capacitatea de a corespunde cerintelor

Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de selectie: |

Inscrierea intr-un registru profesional relevant:

Este inscris intre-unul dintre registrele profesionale sau comerciale relevante nationale sau din statele Da CiX
membre UE in care este stabilit L Nu

. y : . : ... B, . L o ~Da ' Nu
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationald
Este necesard o autorizatie peniru ca operatorul economic si poat presta serviciul inl cauza in tara unde este “Da Nu

2 “ v I~ . . | ! . - "

stabilit:Vd rugdm sd le descriefi ] ‘

: y . 7. : Loiy: oo v . 0, ~Da ~“Nu
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationald : Ll

b}

e




B

Capacitatea economica si financiara

Articolul 20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ¢,
Demonstrarea capacitdfii economice si financiare a operatorului economic se real‘ﬁ'zeazc? prin prezentarea unuia sau g mai miltor
documente relevante, cum ar fi

Declaratii bancare :

Operatorul economic va fi in masurd sd furnizeze declaratii bancare sau, dupd caz, ‘Ho‘vezi privind asigurarea
riscului profesional, sau sd furnizeze informatii care sé it permitd autoritétii contractante sau entitatii Da N
contractante s& obtina aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,
disponibila in mod gratuit? Va rugdm sd le descriefi |

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autorildfi, dintr-o bazd de date nationala ? N’Ll

Cifra de afaceri anuala

Art. 20 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizi;ii14 publice, stabileste ci. ‘
Al (1') In sensul alin. (1) lit. ¢), cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici nu trebuie sa ca’epé@'eascd‘d’e doud
ori valoarea estimatd a contractului, cu exceptia cazurilor bine justificate, precum cele legate de riscurile speciale aferente naturii
bunurilor, lucrérilor sau serviciilor. Autoritatea contractantd indicd principalele motive pentru o asifel de ceringa in doc!umenm,tia
de atribuire. Atunci cdnd un contract este impdrtit in loturi, indicele cifrei de afaceri se aplicd pentru fiecare lot f'ndividd‘al. Cu
toate acestea, auloritatea contractantd stabileste cifra de afaceri anuald minimd impusd operatorilor economici cu referire la
grupuri de loturi, dacd ofertantului castigator ii sant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelasi timp. In cazul in
care urmeazd s se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuald maxima se calculeazd in, functie de
dimensiunea maximd anticipata a contractelor specifice care vor fi executate in acelagi timp sau, dacd aceastq nu este curosculd,
pe baza valorii estimate a acordului-cadru. in cazul unor sisteme dinamice de achizitii, cifra de afaceri anuald maxima se
calculeazd pe baza dimensiunii maxime anticipate a contractelor specifice care urmeazd sd fie atribuite in cadrul sistemului
respeciiv.

Cifra de afaceri arlualé pentru numérql de ?xercAigii financiare irnpuf in Se ¢ d)m ploteazd de ciitre operatorul economic
anun‘gulvrelevant, in doc?lnentizle aChlzlgllel sau In DUAE, ?ste dupd cum Cifid de afaceri: 126318597
urmeaza:Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd.Valoare !

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdyi, dintr-o bazd de Da ONu

date nationald ? www.raportare.md

Cifra de afaceri medie anuala

Cifra de afaceri medie anuald pentru numarul de ani impus in anuntul An: 2015 Cifra de afaceri: 88829737
relevant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupd cum An: 2016 Cifra de afaceri: 91953712
urmeaza: Numar de ani 3 (trei) Valoare 102367349 | An: 2017 Cifrd de afaceri: 126318597
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdi, dintr-o bazd de Da [1Nu

date nafionald ? www.statistica.md www.raportare.md

Raport financiar

Operatorul economic va fi in mésurd si furnizeze raportul financiar

inregistrat, extrase din raportul financiar, sau sa furniztze informatii care i
Da Nu

\

|

|

s fi permitd autorititii contractante sau entitatii contragtante sa obtind

acest raport direct prin accesarea unei baze de date nationale in orice stat,

disponibild in mod gratuit?

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de Da [TNu

date nationala? www,statistica,md www.raportare.md

> . - - s D ew oA = | .
Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunul de participare prezentarea unor Sformulare ¢are confin
. .. PR . L .y . 9 ~ - - . . | T A P
informatii privind capacitatea economicd squ financiard, va rugam sd furnizati fo&*mularele solicitate in anungul de participare.

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

Al (5) In cazul in care ofertantul/candidatul isi demonstreazd capacitatea economici si financiara invocdnd si susfinerea
acordatd, in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o altd persoand, acesta are obligatia de a dovedi susfinerea de care
beneficiazd prin prezentarea in formd scrisd a unui angajament fernm al persoanei respective, incheiat in forma autentica, prin
care aceastd persoand confirmd faptul ¢ va pune la dispozifia ofertantului/candidatului resursele financiare invocate. Persoana
care asigurd sustinerea financiard trebuie sa indeplineascd criteriile de selectie relevante si nu trebuie sa se afle in niciuna dintre
situatiile prevazute la art. 18 alin. (1) si alin. (2) lit. a), ¢)-d ), care determind excluderea din procedura de atribuire.

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

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

Capacitatea tehnici si/sau profesionala

Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmitoarele motive de selectie:

Operatoru] economic va fi In masurad sa furnizeze documentele solicitate de ciitre:autoritatea contractantd
sau entitatea contractanti fn anuntul de participare, care demonstreaza c{aplacitatea tehnica si/sau
profesionald pentru executarea viitorului contract, sau s furnizeze informatii care|sa i permitd autoritatii
contractante sau entititii contractante sa obtind aceste informatii direct prin accesarea unei baze de date
nationale in orice stat, disponibila in mod gratuit? e

Da Nu




Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazii de date nafionald? | TDa | XTI Nu

Dacé autoritatea contraclants sau entitatea contractanid solicitd in anunjul de panticipare prezentarea unor Jformulare care confin
informatii privind capacitatea tehnicd sau profesionald) va rugam sd furnizati forntularele solicitate in anunful de participare.

“Pentru contractele de achizitie de lucriri: executarea de lueriri de tipul specificat

. T . & A . . L “
Numai pentru contractele de achizitii publice de lucréri: in perioada de referintd, operatorul economic a
indeplinit urmatoarele lucrdri de tipul specificat. Autoritatile contractante pot soliciita experienta de pand la
cinci ani si pot accepta experienta acumulata in urma cu peste cinci ani.

Descriere

| Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationald? ODa | ONu

Pentru contractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de livrari, prestari de tipul specificat

Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: in perioada de referinta, operatorul
economic a efectuat urméatoarele livréri, prestdri prirﬁ:ipale de tipul specificat i anuntul de participare.
Autorititile contractante pot solicita experienta de pana la trei ani si pot accepta experienta acumulatd in
urmi cu peste trei ani. Vd rugam sd le descriefi )

Valoare

Data de incepere

Data de incheiere

Beneficiari

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o bazd de date nationald? [JDa | ONu

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunjul de pqrticipare prezentarea unor formulare, va rugdm
sd furnizati formularele solicitate in anunjul de participare. !

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a calitatii

Va rugdm si furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau organismele tehnice pe cdre operatorul economic le
poate solicita, In special cele responsabile de controlul calitatii in legaturd cu acest exercitiu de achizitii
publice. Vd rugam sd le descrieti

va rugdm si furnizati o declaratie cu privire la sisteme de management i de trasabilitate in cadrul lantului Da Nu
de aprovizionare utilizate. ‘ ‘

; b . 5 ] ] AU . L . “|Da x|
Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationald? Nu

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de paf}*l‘icipare prezentarea unor formulare, va rugim
sd furnizati formularele solicitate in anungul de participare. ! |

Permiterea controalelor

Pentru produsele sau serviciile complexe care urmeazi sa fie furnizate sau, in mod exceptional, pentru
produsele sau serviciile necesare cu un scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de verificari
ale capacitatilor de productie sau ale capacitatii tehnice a operatorului economic si, dacd este necesar, ale
mijloacelor de studiu si de cercetare de care dispune si ale masurilor de control al calitatii? Va rugam sa Da ["Nu
retineti ca, in cazul in care operatorul economic a decis sa subcontracteze o parte din contract si se bazeaza |

pe capacititile subcontractantului pentru executarea pértii respective, trebuie sd completati un DUAE
separat pentru astfel de subcontractanti. Permitefi verificri

—
Diplome de studii si calificiri profesionale
Urmatoarele calificdri educationale si profesionale! sunt detinute de prestatorul de servicii sau de . i
X S W .- \ U A y . Diploame (studii
contractantul fnsusi si/sau in functie de cerintele stayﬂnhte in anuntul de participare sau in documentele Stiperionis)
procedurii de achizitie de catre personalul sau de conducere. Va rugdm sd le descriefi P
Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoridti, dintr-o baza de date nationald? CDa | X Nu

- . - . ~ P o o ] P - =
Dacé autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anuntul de participare prezentarea unor Jormulare, va rugam
sd furnizati formularele solicitate in anunjul de participare.

Misuri de management al mediului

Operatorul economic va putea s aplice urmatoarele mésuri de management de mediu atunci cdnd executd
contractul: Va rugdm sd le descrieti

Aceste informaii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd de date nationala? ODa (INu

Numiirul membrilor personalului de conducere

. ; . . . I T Anul 2015 Numar: 2
Numarul membrilor personalului de conducere ale opei‘atorulm economic din ultimii trei ani au sy
fost dupd cum urmeaza i Anul 2016 Numar: 2

) i Anul 2017 Numar: 3

Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane, descrieri sau fotografii, fara certificate
de autenticitate |

Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul economic va furniza esantioanele,

descrierile sau fotografiile solicitate ale produselor/serrziciilor care urmeazd sa fie furnizate/prestate, care nu Da Nu
- - ~ . . ') |

trebuie si fie Insotite de certificate de autenticitate. ‘

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date hc_:{ftWﬂ -[1Da




| Nu

sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare. ‘

Dacd autoritatea contractantd sau entitated contractantd solicitd in anunful de payticipare prezentarea unor Sformulare, vil rugdam
|

D| Sisteme de asigurare a calitiitii si standarde de management de mediu.

Art. al din lege stabileste urmitoarele motive de selectie,

Certificate emise de organisme independente cu privire la sistemele sau standardele de management de
mediu

rDa

l [1XINu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationald?

Da

[ 1EINu

sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

i . w . - e, I I y - -~
Dacdi autoritatea contractantd sau entitatea contractanta solicitd in anuntul de participare prezentarea unor formulare, v rugdm

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeaza online de cdtre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si operatorii economici si include,

A indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:
\

Iperatorul economic va fi in masurd s furnizeze ﬁarmul‘prele, certificatele, avizele si alte documente indicate
in anuntul de participare, sau si ofere informatii cal“e sa 1i permita autoritatii lcontractante sau entitatii
contractante si obtina aceste documente, informatii direct prin accesarea unci bazelde date nationale in orice
stat, disponibild in mod gratuit? Termen (3 zile lucrtoare) ‘

Xl Da | [INu

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd dé date nafionald?

Da
Nu

j

Partea VI - Preselectia candidatilor calificati pentru procedura licitatiei restrinse, negociere, dialog competitiv si

parteneriatul pentru inovare |

Partea VI se completeazd online de cétre autpritatea contractanta, entitatea contractantd si operatorii economici $i

include.
Operatorul economic declard ci: Indeplineste criteriile sau re gulile obiective i nediscriminatorii aplicabile Da
pentru limitarea numérului de candidati in urmatorul mod: ‘
Operatorul economic declara c&: Dispune de certificate sau alte forme de documente justificative, dupd cum este Da
cerut de anuntul de participare relevant:
. . : . . e . R [1Da X
ceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd de date nationald? Nu

Partea VII- Declaratiile finale 3

Operatorul economic declard cé informatiile prézentate in partile Il - VI d‘E mai sus sunt exacte si corecte si ca au fost

furnizate cunoscind pe deplin consecintele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declar in mod oficial ca poate sa furnizeze, la cerere si fard intdrziere, certificatele si alte|forme

de documente justificative mentionate, cu exceptia cazului in care:

|
. i . & T | . . . . A -
I. Autoritatea contractantd sau entitatea contractanti are posibilitatea de a obtine documentele justificative in| cauzi
direct prin accesarea unei bazei de date reljévante care este disponibila gratuit, i se consimte accesul la informatiile

| I

mentionate, in cazul in care acest lucru est7 necesar. |
|
|

} - ‘—1 . . .
Operatorul economic declari in mod oficial ¢a este de acord ca IMSP »Spitalul Raional Glodeni”, astfel cum
este descrisa in partea | sectiunea A sa obtind acces la documentele j ustificative privind informatiile pe care le-a furnizat

in acest Document Unic de Achizitie European in scopul achizitiondrii Echipamente medicale.

ume: Tudor Ceaicoyschi ‘

/ Poritia: Director general |
/' Data: [21.04.-27.04.2019] |
Locul: Chgsinau |

-,)
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[EC Certificate |

HOYA ¥R\t
PENTAX T 7477 B
mE RS RETE
e B

January 8, 2019

To whom it may concern,

STATEMENT
\
We, HOYA Corporation (6-10-1 Nishi-shinjuku Shinjuku-ku, Tokyo 160-0023 Japa‘ ),
hereby certify that attached document listed in above is the copy of origi% ‘al
document. |

Seiya Raiju /
Vice President
Global Quality Assurance & Regulatory Affairs

PENTAX Lifecare Division
HOYA Corporation
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Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System _
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), AnnexV
{Devices in class 1 in sterile conditions, sterilised systermns or qrocedure packs)

No. G2S 068357 0029 Rev. 00 |

Manufacturer HOYA Corporation
6-10-1 Nishi-shinjuku
Shinjuku-ku
Tokyo
160-0023 JAPAN

EC-Representative: PENTAX Europe FsmbH
Julius-Vosseler-Str, 1104,
22527 Hamburg,
GERMANY

Product Balloon for Ultrasound Endoscopes,
Fae)s Sterile Endoscope Channel Seal for the Prevention
Category(ies): of Reflux of Body Fluids from Endoscopes,
Sterile Irrigation Tap for Use
in Biopsy Endoscopic Procedures

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH d%clares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with \
securing and maintaining sterile conditions of the respective cTevices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. 1t is subject to perfodical surveillance. See also notes overleaf.!

Report No.: JAQ235034630
Valid from: 2019-02-01
Valid until: 2024-01-31

Date, 20181213 f W

Stefan Preift

Page 1 of 2 '

TOV 80D Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

o

e

| 1
TOV 81D Product Service Gmbsk = Canificativn Redy « Ridlersirale 85 - 80339 Munich » Germany

oV
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T K 4 ;ss-‘*' ZLG-B5-244.10.08

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), AnnexV
{Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 068357 0029 Rev. 00 =

w21, de

Produgt Service

ilitv(i " HOYA Corporation d
Faclllty(les). 6-10-1 Nishi-shinjuku, Sﬁin‘juku—ku, Tokyo,
160-0023 JAPAN i
HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Showanomeori Technology Center
1.1-110 Tsutsujigaoka, Ak:shsma-shi Tokyo,
196-0012 JAPAN |

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Dlvision
Production Technology Center / Ogawa Factory
395 Oaza-kakuyama, Ogawa-machi, Hiki-gun,
Saitama, 355-0316 JAPAN

Page 2 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified BOdy with :oentl‘flcation no. 01 23
T

L3 i i Preduct Senvice GmbH « Certification Body « Ridisrstrale ‘*“ 80339 Munich » Germarty
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W ZLG-BS-244,10.08

ProducL Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices ( MDD) Annex | exdiudmg 4)
(Devices in Class Ifa, lib or i)

No. G1 068357 0028 Rev. 00

Manufacturer: HOYA Corporatmn
6-10-1 Nishi-shinjuku
Shinjukurku
Tokyo |
160-0023 JAPAN

EC-Representative: PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Str. 104,
22527 Hamburg,
GERMAN‘Y

Product Category(ies): Endoscopes, Ultrasound Endoscopes, |
their Related l~qmpment and Accessories (lla, Ilb)
\ \

The Certification Body of TUV SUD Product Semce GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurénce system {dr design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categonm in acdordance with MDD Annex I, This quiltty
assurance system conforms to the rt=qu:rements of this D:rectwe and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class lll devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf, |

Report No.: JAQ235034630
Valid from: 2019-02-01
Valid until: 2024-01-31

Date, 2018.12-12 / W

Stefan Preiflt

Page 1 of2
TOV 30D Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

tfication Body « Pidlerstralie 65 < 80339 Muriibh‘-—v...ﬁ;éi'ﬁ‘!:aﬂ‘;“3'-'- PR

TUV 30D Product Service Gt « 4
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Praduct Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex I ex¢luding (4)
{Devices in Class lla, lib or HY)

No. G1 068357 0028 Rev. 00

CERTIFICAT

Facilitv(ies): HOYA Corporation PENTAX Miyagi Factory
y{le®) 30-2 Okada, Aza-Shimomiyano, Tsukidate,
Kurihara-shi, Miyagi, 987-2203 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Yamagata Factory
4-1 Hinodercho, Nagai-shi, Yamagata, 993-0012
JAPAN

6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo,

HOYA Corg:ration
1
160-0023 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Showanomori Technology Center

1-1-110 Tsutsujigacka, Akishima-shi, Tokyo,
196-0012 JAPAN

HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Productio’q Technology Center / Ogawa Factory
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395 Oaza-kakuyama, Ogawa-machi, Hiki-gun,
Saitama, 355-0316 JAPAN
! Pﬂd -/~
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TUV. SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no..0123 R
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre [1961)

1. Country: JAPAN
This public document
2. has been signed by Ty 14 hay@'gaﬂg
3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo Lega# Affairs Bureau
4. hears the seal/stamp of Tezyuic [ akayanagi JNotav
|

Certified |
5. atTokyo 6. JAN 9‘ qu
7. by the Ministry of Foreign Affairs |
8. 19-N2 022801
9. Seal/stamp: 10, Signature |

T . { y [
Toshie TANARA

For the Minister for Foreign Affairs 7~ .
or the Ministe )ru.g'lAC’&’___S__ 7/ D

o



NOTARIAL CERTIFICATE

This is to certify that Lee Jinwoo, an agent of Seiya Raiju,
Vice President of HOYA Corporation PENTAX Lifecare Division
Global Quality Assurance & Regulatory Affairs has stated in my
yery presence that said Seivya Raijuiacknowlbdged himself to have

signed and sealed to the attached document.

Dated this 9t" day of January, 2019.

JW@’ Jﬂ%ﬁﬁz Mﬁﬁ,ﬁ

Teruo Takayanagi

NOTARY
9-21, 3+ CHOME, SHIBAZAKIGHO
TACHIKAWA, TOKYO, JAPAN
TOKYO QEGAL AFFAIRS BUREAU

S
C"/"—f/ |
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March 8, 2019

To whom it may concern,

STATEMENT

We, HOYA Corporation (6-10-1 Nishi-shinjuku Shinjuku-ku, Tokyo 160-0023 Japan),
hereby certify that attached document listed in abgve is a copy of the original
document.

Seiya Raiju
Vice President
Global Quality Assurance & Regulatory Affairs
PENTAX Lifecare Division

HOYA Corporation



ER-QL-193

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We ; HOYA Corporation |
4-10-1 Nishi-shinjuku, !Shinjuku-léfu, Tokyo

|
160-0023, Jopan |
| ]
declare under our sole responsibili;’fy that PEiN?AX or PENTAX Medical
brand product: | |
| 1

Product Category Endoscopes, video }processors and accessories
Model Name :Seeoﬁc'}ched ‘
|

Meets; ‘

1) the conformity assessment procedure in Annex F( in accordance with the provisions

of Medical Devices Directive 93/42/EEC. The classification and rules applied fo

each model are described in the atfachment.
This declaration is based on EC quclify system qpproved by

IOV SUD Product Service GmbH (No.0123), RidlérstraBe 65, 80339 MUnchen,

Germany |

2} the provisions of RoHS Directive 2011/65/EU.

Tokyo, October 25, 2018 T LAz =
Fujimaro Takahashi

\
RA Mdnoger
Quality Assurance and
Regulq&’ror\/ Affairs, Japan
PENTAX Lifecare Division
HOYA [Corporation

Authorized Representative in the Europegan Union : :
PENTAX Europe GmibH, Julius Vosseler E}T(g;iee 104, 22527 Hamburg, Germany

PENTAX Life Care Division
|
|

Form Number: ET-TR-G 1 GFarmh
Form Revision: R0D4



List of products labeled with CE marking
Category : Endoscopes, video processors and accassories
MDD ClassH a&llb / RoHS

ER-QL-193
Date @ 2018/10/25

Model Name General Name HED Rul nitialdate/of de(lrlaratvon sawinet tomber | Remiarks
Class of conformity
DC-D2618 Electro-Surgical Knife Ib | ¢ 2016.08.29 BE05459-
DL-D261€ tlectro-Surgical Knife Ib| 9 2016.06.01 B501390-
DL-D2622 Electro-Surgical Knife Ib S 2016.06.01 —
DN-D2Z718A Eiectro-Surgical Knife Ib | 2 2016.06.01 B602186-
DN-D2718B Electro-Surgical Knife Ib 9 2016.06.01 B502150-
DN-D2722A Electro-Surgical Knife b 9 2016.06.01 B601655-
DN-D2722B Electro-Surgical Knife Ib| 9 2016.06.01 BEO1380-
DO-D2618 Snare Ib| 9 2016.08.29 B601086-
0-P2622 Snare Ib [ 8 2016.08.29 B501131-
DP-D2518 Electro-Surgical Knife b ] 2016.08.29 Be04468-
DP-D2622 Flectro-Surgical Knife Ib | 9 2016.08.29 B604440-
EB-1170K Video Bronchoscope fa] 5 2017.12.25 K120001-
EB15-J10 Video Bronchoscope Ia | 5 2016.06.01 A120008-
EB-1970TK Video Bronchoscope Ia | 5 2017.12.25 120001~
EB-1990i Video Bronchoscope Tal| 5 2017.12.25 K120001-
EB19-J10 Video Bronchoscope MNa | 5 2016.06.01 A120008-
EC-2890Li Video Colonoscope Ta| 5 2017.12.25 K110001-
EC-3490FK Video Colonoscope Ia 9 2017.12.25 K120001-
EC-3420LK Video Colonoscope Ta | 5 2017.12.25 K120001-
C-3490MK Video Colonoscope Ta | 5 2017.12.25 K120001-
EC-3490TFI Video Colonoscope Ta | 5 2017,12.25 K110001-
[EC-3480TL Video Celonoscope Ta | 5 2017.12.25 K110001-
EC-3490TMI Video Colonoscope Ia | 5 2017.12.25 K110001-
EC34-110F Video Colonoscope fa | 5 2017.12.25 K110001-
EC34-110L Video Colonoscope Ta| 5 2017.12.45 K110001-
EC34-110M Video Colonoscope Ha | 5 2017.12.25 K110001-
EC34-110TF Video Colonoscope Ia | 5 2017.05.15 AT10001-
EC34-1107L Video Colonoscope Ta |5 2017.058.15 A110001-
EC34-110TM Video Colonoscope fa | 5 2017.09.15 A110001-
EC3B-110cL Video Colonoscope Ta | 5 2018.07.19 ADD02Z0001-
EC38-110cF Video Colonoscope Ha | 5 2018.07.19 AQOO3ZO001-
EC38-110ck2 Video Colonoscope Ia 5 2018.10,25 Ao0iFzoo01- [2018.10.25 revised
[EC38-110cM Viden Colonoscope Ta | 5 7018.07.19 AOD04Z0001-
EC34-110cl Video Colonascope Ia| 5 2018.07.19 AODDSZ0001-
EC34-i10cF Video Colonascope Ta | 5 2018.07.19 ACDDEZO001 -
EC34-110cM Video Colonoscope Tz | 5 2018.07.19 ADDO7Z0001-
EC-3850Fi Video Colonoscope a | 5 2017.12.25 ¥110001-
EC-3890Fi2 Video Colonoscope Ia | 5 2017.12.25 K110001-
EC-3890FK Video Colonoscope Ta | 5 2017.12.25 K120001-
EC-3890FK2 Video Colonoscope Ia [ 5 2017.12.25 K120001-
EC-3B00FZi Video Colonoscope MNa | & 2017.12.25 K110001-
EC-38900L Video Colonoscope Ia | 5 2017.12.25 K110001-
EC-3890LK Video Colonoscope a5 2017.12,25 K120001-
EC-3H90LZI Video Colonoscope MTa | & 2017.12.25 K110001-
EC-3B90MK Video Colonoscope I1a B 2017.12.25 K120001-
EC-3890MZj Video Colonoscope Ta | 5 2017.12,25 K110001-
EC-3890TLK Video Colonoscops Ia 5 2017.12.25 K120001-
(EC3B-10F Video Colonoscape Ta | & 2017.12.25 K110001-
EC38-110F2 Video Colonoscope Ta] 5 2017.12.25 K110001-
EC38-110L Viden Colonoscope Ia 5 2017.12.25 K110001-
EC35-110M Video Colonoscope Ia & 2017.12.25 K110001-
EC3B-i10M2Z Video Colonoscope fa | 5 2017.12.25 K110001-
EC38-110NF Video Colonoscope Ia | 5 2016.06,01 A110045-
EC3B-[10NL Video Colonoscope fa| 5 2016.06.01 AL110036-
ECY-1575K Video Cystoscope Ta | 5 2017.12.25 K120001-
ED-3490TK Video Duodenoscope Ta 5 - 2017,12.25 K120001~
ED34-110T7 Video Duodenoscope Ia | & 2017.12.25 K110001-
ED34-11072 Video Duodenoscope Ia | 5 2017.06.23 A110004-
EG16-K10 Video Upper GI Scope Ta | & 2017.12.25 K120001-
EG-1690K Video Upper GI Scope Ta | & 2018.02.16 K120001-
EG-2490K Video Upper GI Scope Ia| 5 2017.12.25 K120001-
EG-2790K Video Upper GI Scope ia | 5 2017.12.25 K120001-
EG27-110 Video Upper GI Scope Ta ] 5 2017.12.25 K110001-
EG-2990i Video Upper GI Scope Ha | 5 2017.12.25 K110001-
EG-2990K Video Upper GI Scope a| & 2017.12.25 K120001-
EG-29907i Video Upper Gl Scope Ta 5 2017.12.25 K110001-
G29-110 Video Upper Gl Scope Ia 5 2017.12.25 ¥110001- P i
EG29-i10N Video Upper GI Scope Iai 5 2018.02.16 K110001-| _— / —)
EG29-110c Videa Upper GI Scope Ta | 5 2018.07.19 ADO0BZO00A ]
EG-3490K Video Upper Gl Scope faj & 2017.12.25 K120001-|/ / 47—
EG34-110 Video Upper GI Scope Ta 5 2017.05.08 A110001-~
- 890TK Video Upper GI Hcope Ta| 5 2017.12.25 1K120001-1
S : = e 2016.06.01 ADZD033-
FEPIC-3800 Video Processor | - 2018.07.31 A620006- faia kel |
2018.07.31 M62G006- |




ER-(QLi193
Date : 2018/10/25

PENTAX

MEDICAL

List of products labeled with CE marking
Category : Endoscopes, video processers and accessories
MDD Classlla& b / RoHS

_W'N'-\.

Model Name General Name MED Rule fraieIgte Uf: degardtuon sensina e | Rermarks
Class of canfarmity
EPK-i5000 Video Processor Ta | 2 ggigjééjg ig;ggﬂ_
EPK-15500c Video Processor TIa | 2 2018.07/19 . AO0ODZDD01-
T o , ; 2016.06.01 AD1D107-
FPK-i7010 Video Processor Ta 2 55186100 A790003-
FB-10V Broncho Fiberscope Ha | 5 2017.12.25 K110001-
FB-15RBS Broncho Fiberscope Ia | 5 2017.12.25 K110001-
FB-15V Broncho Fiberscope fa | 5 2017.12.25 K110001-
FB-1BRBS Broncho Fiberscope Ta | 5 2017.12.25 K110001-
FB-18V [Broncho Fiberscope Ta | 5 2017.12.25 K110001-
FB-19TV Brancho Fiberscope Ta | & 2017.12.25 K110001-
FB-8V Broncho Fiberscope Ta | & 2017.12.25 110001~
FC-38FV GI Fiberscope Ia 8 2017.12.25 K110001-
FC-28LV GI Fiberscope Ta | & 2017.12.25 K110001-
FCN-15X Choledocho-Nephro Fiberscope Ia 5 2017.12.25 K110001-
FCP-9P Peroral Choledocho Fiberscope Ta | 5 2017.12.25 K110001-
FCY-15RBS Portable Cystoscope Ta | 5 2017.12.25 K110001-
FD-34VZ G1 Fiberscope Ta | 5 2017.12.25 K110001-
FG-16V Gl Fiberscope Ia 5 2017.12.25 K110001-
FG-24V Gl Fiberscope Ia 5 2017712.25 “K110001-
FG-29V GI Fiberscope Ta | 5 2017112.25 K110001-
FHY-10RBS Portable Hysteroscope Ta | 5 2017/12.25 K110001-
FHY-15RBS Portable Hysteroscope fa | & 2017112.25 K110001-
FI-10RBS Portable infubation Scope Ta| 5 2017.12.25 K110001-
FI-13RBS Portable Intubation Scope ILa 5 2017012.25 K110001-~
FI-16RES Portable Intubation Scope Ia | 5 2017.12.25 K110001~-
FI-7RBS Portable Intubation Scope Ia ! 5 2017.12.25 K110001-
FI-9RBS Portable Intubation Scope Ha | 5 2017.12.25 K110001-
FNL-10RBS Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ta| 5 2017.12.25 K110001-
FNL-10RP3 Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ta | 5 2017.12.25 K110001-
FNL-15RP3 Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ia | 5 2017.12.25 K110001-
FNL-7RP3 Naso-Pharyhgo-Laryngoscope Ia| 5 2017.12.25 K110001-
FS-34V GI Fiberscope TIa | 5 2017.12.25 K110001-
FUR-9RBS Portable Ureterorenoscope Ia | 5 2017.12.25 K110001-
HDB2418 Hot Hemostasis Forceps b 9 2016.06.01 e
HDBZ418W Hot Hemostasis Forceps Ib | @ 2016.08.29 GS00226-
HDB2422 Hot Hemostasis Forceps Ib !l 9 2016.06.01 s
HDB2422W Hot Hemostasis Forceps Ib| 2 2016.08.29 JD00110-
H-S2518 Hot Hemostasis Forceps Ib | 9 2016.08.29 D010041-
H-52522 Hot Hemostasis Forceps Ib| 9 2016.08.29 D210391-
HS-D2618 Hot Hemostasis Forceps Ib | 9 2016.06.01 D702751-
H5-D2622 Haot Hermostasis Forceps Ib | 9 2016.06.01 fixed later].
LH-150PC Halogen Light Source Ta! 2 2017.12.25 KD20001-
OF-B205 Single Use Suckion Control Valve Ta | 5 2016.06.01 0011026~
05-H3 Water Bollle Assembly Ta t 2 2016.06.01 0021046-
05-H2 Water Bottle Assembly a | 2 2016.06.01 0051046~
0S-HL Water Bottle Assembly Ta | 2 2016.06.01 0081026~
VNL-11905TK Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ta | 5 2017.12.25 K120001-
VNL-10705TK Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ia { 5 2018.02.15 K120001-
VNL-15705TK Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ta | 5 2018.02.15 K120001-
VNL11-J10 Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ta | 5 2016.06.01 A120014-
VNL-1580STI Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ia | 5 2017.12.25 K110001-
VNL15-110 Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope ia | 5 2016.06.01 A120003-
VNLEB-110 Video Naso-Pharyngo-Laryngoscope Ta | 5 2016.06.01 A120012-
VSB-2980i Video Small Bowel Enteroscope Ta | 5 2017.12.25 K110001-
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN
This public document

2. has been signed by f;«}}"gggg ru Kaneda
3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo Legal Affairs Bureau

4. bears the seal/stamp of Shggéﬂ u Kaneda Notaty

Certified
5. at Tokyo 6. e s
7. by the Ministry of Foreign Affairs o 9 a1 S0 2013
8 19-NO (022865
9, Seal/stamp: 10. Signature
. o
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NOTARIAL CERTIFICATE

This is to ceftify that Hayato Hasegawa, an agent of Seiya Raiju,

Vice Presiden’crof HOYA Corporatio}n PENTAX ﬂ_rfecare Division Global

Quality Assurance & Regulatory Affalrs has stated in my very

preaence that said Seiya Raiju achnowledge# himself to have signed

and sealed to the attached document

Dated this 13" day of March, 2079.

SHIGERU KANEDA

NOTARY
9-21, 3-CHOME, SHIBAZAKICHO
TACHIKAWA, TOKYO, JAPAN

TOKYO LEGAL AFFAIRS BUREAU ;
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[Tepespi ¢ STOHCKOIO B ANTTECKOTG SREIKOB Ha PyCCKIH

PENTAX
MEDICAL

[IEKITAPAIISA COOTBETCTBILA EC]

X041
IMEHTAKC

08 mapra 2019 roya

o mecTy TpeGOBaﬁmf
[IO(TBEPIK IEHUE

Mg, XOS Kopropeiinis, (6-10-1, Hucpu-CamjBioky, CurIBIOKY-KY, TOKHO, 160-0023, ‘onnd),
HACTOSAIIAM CBMIETENLCTBYEM, 9TO0 npuaraeMslil TOKYMEHT,. yKa3aHHBIH BEIIG, ABIASTCHA KouzeH
OPUIMHATLHOLC JIOKYMEHTa.

[ITodnucy ]

Ceifs Paitnzio

Bune-npesuuesT . | -

Orren roGanbHoro 06ecie el KauecTsa ¥ HOPMATHBHO-IIPABOBOTO PEeryIHpOBAHIL
[Topaseienne [TEHTAKC Jaitd Keap

XO4 Kopnope#nn |

[TeuaTs KOMIAHIH XiOf[ I{opnopeﬁum.-
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ER-QL-193
PENTAX
MEDICAL

NEKJIAPATIVISAL COOTBETCTBHA EC

Msei, XOS Kopnopeimsa
6-10-1, HI/ICI/I—CI/II—I).’BIOK}/, CuHIBIoKy-Ky, TOKHO
160-0023 Amonus

C TOJHOH OTBETCTBEHHOCTHIO 3aABlAEM, UTO HPOIYKITHI IO/ toprosoit mapkoii «IEHTAKC»
(PENTAX) wm «TEHTAKC Menaukam) (PENTAX Medical):

Kareropus u3gesuit: DHIOCKONEL, BUCOIPOIIECCOPBI i IPUHANENHOCTH K BUM

Haumenoanne Mofeni: CM. IPUIIOKEHAC

COOTBETCTBYET:

1) npouexnype OLIEHKH COOTBETCTRHS, yKazauHo! 8 IlpHiosKenun 11 B COOTBETCTRUA € MOTOMEHUAMHI

Tupextusst 93/42/EEC «O MeMIMHCKHX H3CIHAX. KnaconduKanus ¥ paBuia, IPUMCHACMBIC K
Kaxmoit MOJEIH, OMCAaHb! B IIPUIOXKCHUHM.

Januad Aexsapaiisi OCHOBAaHA Ha CHCTEME obecrieuenns xadectpa EC, yTBEpKICHHOA OpranoM TIOB
310]] Mponaxr Cepeuc I'm6X (TUV SUD Product Service GmbH) (Ne 0123), Purepmrpacce 65,
80339 r. Mionxen, 'epManms.

2) IonosxerraM JUPEKTUBEI IO OTPaHICHIAM BPSIHBIX BEICCTE 2011/65/EU.

r.Tokuo, 25 oxrabpg 2018 T. [Hoonucy]

! ®ynzumapo Taxaxacu

; MenempKep 1o HOpMaTHBHO-TIPABOBOMY

! PEryIHpOBAHUIO
Orzen obecriedeHus] Ka4eCTBa 1 HOPMATHBHO-
IIPABOBOTO PEry/IHPOBAHMSL, SINOHKA
Hoppasenenne IIEHTAKC Jlaiid Keap
XOSI Kopniopeitis

VironHoModYeHH1H mpeactasuTeis B EC: o
IIEHTAKC Espona I'm6X (PENTAX Europe GmbH), I0smyc @occesnep [rpacce 104,
22527 r.I'am0ypr, I'epManus

Toppazaenerne [IEHTAKC Jlaiid) Keap

Homep dopmst: ET-TR-010-Form51
Bepcus Gopmsr: R04



ER-(QL-193
Jara: 25/10/2018

Crprcox waneauii ¢ mapxuposrod CK :

Hireropus: JHUOCKOIIBI, BUACONPOLECCOPhi U MPUHAAIEKHOCTH K HUM

Heyienna wiacca a u b b coorsereTsun ¢ JIHPEKTHBOR O MEMIEHCKMX n3nenwix/ [npexTupoii o6
OI'PAHMHMCHHH BPSJIHBIX BEIIECTD |

Kaace epnonanasian gara Howep
Hosep sopenn | OGuice nansenonayne 1o Mpasse | BHLAANH Jhewsapanm o ceputh !.nnpmn Mpunesanus
MDD COOTUETCTHIN
DC-D2618 SUEKTPONEDYPTHYLCKNE HOK Il b 9 29.08.2016 13605459-
Di-D2618 SASITPOXMPYPrIHeCeKiil o 11 b 9 01.06.2016 B501390-
DL-D2622 DACKTPOXHPYPIHECCKIH 103 b 9 01.06.2016 -
DN-D2718A SHICKTPOXMPYPIHHECKITT 03 b 9 (11.06.2016 | 3602186~
DN-D2718B DeRTPOXHpY PrHICCRITT oM irh g 01.06.2016] 13502150-
DN-D2722A DNERTPOXHPYPIHYECKI 103K b 9 01.06.2016 B601655-
DN-D27228B SnexypOXApYPrHteckiil How Iih 4 01.06.2016 H60 1380
DO-D2618 Meran Ith 9 29.08.2016 Bo01086-
DO-D2622 lernn b 9 29.08.2016 B501131-
DP-D2518 ANeKTPORHPYPIHICERIT oo IIH 9 29.08.2016 Ba04468-
DP-D2622 DRerTpOXNpYPriecKuii nomu i) 9 29082016 B604440-
EB-1170K Buaeobponxockon Ia 5 25,12,2017 K120001-
EBJ5-110 Buneolponxogron 11a 5 11,06.2016 K120008-
EB-1970TK Buseofiponxockan Ha 5 25,122017 K120001-
EB-1990i Buracobponxnckon L] ) 25.12.2017 K120001-
EB19-]10 Buneoliponxockon Ifa 5 (11.06.2016| K120008-
EC-2990Li BuacokoioHoCKRON Ila 5 26,12.2017 K110001-
EC-3490FK BHIeOKOI0HOCKO Ila 5 25.12.2017 k. 120001-
EC-3490LK Bujicokononockon Ila 5 28.12.2017 K120001-
EC-3190MK Huaeoronouockon E 5 25.12.2017 K120001-
EC-3490TT HuaearoieHoekon Ia 5 26.12.2017 K110001«
EC-3490TLi BHICOKOIOHOCKOT Ila 3 25.12.2017, IK110001-
EC-3430TMi B0 komonoc Ko lla 5 25122017 K110001-
EC34-110F B Aearononoekon 1la 5 25,12.2017 110001 -
EC34-110L Buae0roloios ko 1la 5 25.12.2007 K110001-
EC34-i10M Baagoroionosron ila 5 25.12.2017 K110001-
BCA4-10TF BiIeokon0iockon lia 5 15.09,2017, ALT000E-
EC34-110TL B VKO a 5 15.09.2017 Al10001-
EC34-110TM Bujeokonosockai 1a 5 15.09.2017 A11000]-
EC38-il0cL Brjle0kononocKkon Ila 5 19.07.2018 ADOD2Z0001-
EC38-i10ck Bupeokonaioskon ila 5 19.07,2018 ADDO3ZO001-
EC38-i10cF2 Buueoxononockol Ia 5 25.10.2018 AODFFZ0001- H A puecenn 23.10.2018
EC38-i10cM Brytcokononockon la 5 19.07.2018 AQDO4Z0001 - |
BC3d-i10cL BujeokonoHoekon ila Bl 19.07.2018 AL0OSZ0001-
EC34-110cF Bujcorononockon la 3 19.07.2018 ADD0BZ0001 -
EC34-i10cM Buncokononockon Ita 5 19.07.2018 ADDOTZ0001-
EC-3890Fi BHiILokoIDHOCKDI Ila 3 25.12.2017 1£110001-
EC-3890Fi2 BHEoKONOTOEKOI 112 5 25.12.2017 K110001-
EC-3890FK BHACOKOTOHOCKON ITa 5 25.12.2017 K120001-
EC-3800FK2 BrieoKonouocko Ita 5 25.12.2047 K120001-
FC-3890FZi B0 KoNIoHOCKON Tia 5 25.12.2017 K110001 .
EC-3890Li Bujigo KO Ila 5 25.12.2017 K1:0001-
EC-3890LK Buieokononockon 112 5 25.12.2017 K120001-
EC-3890LZi Buncoxononockan Il a 5 25.12.2017 K110001-
BC-3890ME Bie0KQIoHOCKO! L Il a 5 25.12.2017 K120001-
EC-3890M7Zi Bi1eokononogron Ila 5 25.12.2017 K110004-
FC-3890TLK. | Buaeosononockan Ha 5 25.12.2017 K120001-
EC38-i10F B acokononockan la 5 25.12.2017 K110001-
EC38-10F2 Buneokonouockan 1la 3 25.12.2017 K110601-
EC38-10L BHAeoKONGHoCcKan Ila 5 25.12.2017 K110001-
EC38-i10M BiicoKoNonocKon Ila 5 25.12,2017 1110008 -
EC3B-i10M2 Brileorolonockon la 5 25.12.2017 110001 -
EC3B-i1ONF BiieoknioHocKo Ha 5 01.06.2016 ALLD0AS-
EC3810nNL Bujieoxoiosockon ita 5 01.06.2016 AL10036-
ECY-1575K Buagoincrockon 112 3 15.12,2017 K120001-
ED-3490TK Buaeoyoaenockon Ila 5 25.12.2017 K120001-
ED34-i10T BuaeoyoaeHockan 1l a 5 C25.12.2000 K110001-
ED34-110T2 Buaeoayoacnockon 1la 5 23,06.2017 AlLDO04-
EG16-K10 Bunearacrpockon 1la bl 25.12.2017 K120001-
EG-1 690K Bupeoractpockon ila b 16,02.2018 K120001-
EG-2490K Biigoragtpockon HE! ] 25.12.2017 1120001 -
EG-2790K BujeoragrpocKon ia 3 25,12.2017 12120001 -
EG27-110 Biearacrpoekon Ila 5 25.12.2087 K110001-
EG-29901 Bujearactpockon Ila 5 25.12.2017 K110001-
EG-2990K Buaeoractpockon fla bl 25.12.2017 K120001-
15G-2990Z1 Biyieoractpockon Ila 3 25.12.2017 K000
LFG29-110 Bufeoraepocion ila 5 25,12.2017 K110001-
EG29-110N Buizoractpockall lla 5 16.02.2018 K110001- prd !
EG29-i1 e Biugorasrpoekon lia 5 19.07 2018 AQDOEZO001- R |
EG-3490K BujieoracTpackan la 5 25122017 K120001- =7 L
EG4-i10 Bujicorcpockon Ita 5 08.09,2017 Al IGO{II‘ZA.-—F_ el
EG-3890TK BieoracTpockon Il a 5 25.12.2017 (R AV 4"t
01.06.2016 Aoz [

LPE-3600 Buueonpoieoog ita 2 | 31.07.2618 AG20006-

B S I W 31.07.2018 [M620006-




PENTAX ER-QL-193

MEDICAL

Crneos myiennii ¢ maprupopkoii CE
Kareropus: DHA0CKOIDY, BHACOTIPOUECCOPLL ¥ IPHUHAIIICKHOCTH K HAM
Wsnenns knacca Haw 1b B cootpercrsuy ¢ MpeKTHBOMH O Muwmmcmm papennax/ upextusoi 06
OIPAHMHCHMH BPC/IBIX BEILIECTB

Jara: 25/1 0/2018

o
Kuace [eproraranniian para Flomep
Honep moaemn | O0IRe anmenosiniie no TMpasuao | | s Jekiapaut o . TTpumesanist
MDD COUTBETCTBIN cepui/IapTINg

J—: 25122017 K610001-
EPIC-15000 Bupeonponeeeop IIa 2 5506 2016 G200 -
EPK-i5500c Biieanponeeop Ha 2 19.07.2018 A0000Z0001 -
L . 1a 2 01.06.2016 A010107-
EPK-i7010 Bujeonpongceop Ma 3 00613018 AT20000-
FB-10V LpotxonGpoenon 1la 5 25.12.2017 KL110001-
FB-15RBS Gponxadmbpoekon Ua b 25.12.2017 K11000]
FB-15V ot xosed pusciig Ja S 25.12.2017 K 110004
FB-18RBS BpouxotpuGpockon la 5 25,12.2017 K110001
FB-18V Bponsofuipocso la S ; K 110001
FB-19TV Lpouxodbpogi Il a 5 : K11000]
FB-8V Lpouxomipockon 1La 5 25.12.2017 K11o001
FC-38FV KononpdinGpockon 1l a 5 25.12.2017 K110001
FC-38LY KononodmbGpotisan lia 3 25.12.2017 K110001
FCN-15X Koncgoxouspodopockng jia 3 25.12,2017 K110001
CP-9P Tepoppantini xolegoxofnipockor Ila 5 25.12.2017 Ki1o00d
FCY-15RES TopraThpinii HCTuCKon Ila 5 25.12.2017 K110001
FD-34V2 Myoszponbpocrun Il a 5 25.12.2017 ¥.110001
FG-16V [agrpudmbpocion ifa 5 25.12,2017 K110001
FG-24V FactpomGpouion Ila 5 25.12.2017 K110001
FG-20V FactpodmGpoekolt I1a 5 25.12,2017 K110001
FHY-10RBS Hopramsiisi rieepoekon Ia i 25.12,2017 K110001
FHY-15RBS [Topraraminii FHereposkon Ila 3 25.12.2017 110081
FI-10RBS [loprariiinilt iy Gai ol i 3H100K01 ila 5 25,12.2017 K1100¢1
F1-13RBS oprarimistit iy el aH10cKon 1la 5 25,12.2017 K110001
FI-16RB8 Mopratuuiugi wryGanioni bz 3HA0CKON 1a 5 24.12.2017 K110001
FI-TRBS oprarasibii i ryGanHoy s d0aekon 1la S 25122017 110001
FI-9RES Moprarustili meryGausoimii 30eKon 1Ma 5 25122017 K110001
ENL-10RBS Hasogapinraapinrockon fla 3 2512207 K110001
FNL-10RP3 Haaoaptironapimirockon Il a § 2512,2017 K110001
*NL-15RP3 Hazodapiironapiirockou Ila 5 25.12.2017 K110001
FNL-7RI3 agodipiir onapiHrocken Il a 5 25,12.2017 1K110001
F5-34V Curnonpoipubpockon la 5 25.12.2017 K110001
FUR-YRES [opraTunnii yperepopenocKor 112 b 25122017 K110001
HDB2418 [OpanMKe FeMOCTATIHECKITE ILH UL b 9 01.06.2016 -
HDB2418W TopaUHE FEMOCTATHUCCKIC LTIkl b 9 29.08.2016 G900226-
HDB2422 1"0pAUKE FEMOCTITHHCCKHE TLFTIL! b 9 1.06.2014 -
HDB2422W Topstsiie FOMOCTATHIECKIE JIUEMILLHL ub 9 29.08.2016 10001 10-
1-52518 CopmuKe FeMOCTATIICCKNE THRITIL b 9 29.08.2016 DO10041-
11-52522 Topatie resoCTiTHHeciie IHIL b 9 29.08.2016 D210391-
HS-D2618 T'opAYHE TEMOCTATHUECKILE LWL b 9 01.06,2016 0702751~
H8-D2622 ["OpanHe FEMOCTATHHCCKHE ILHIILL [tb 9 01.06.2016 Byjer anpeaeieh

. 110371 CC
LH-150PC Tanorengsblil MCTOMHIK CHETA 1la 2 25.12.2017 K020001-
OF-B205 O;UopazopLIil WIANAN GTE0CH 1a 5 01.06.2016 0011026-
0OS-H3 EMKOCTL JUts BOABL Ma 2 01,06.2016 0021046-
08-14 EMKOCTE JUTs BOABL Ila 2 01.06.2016 0051046~
0S-H3 EME0CTE JUA BOIBE Jla 2 01.06.2016 0081026~
VNL-1T905TK ButeonaiohapuiroRapuUTocKon Ila 5 251220117 K120001-
VHL-10705TK | Bugconagoiapiirofipluirackon Ila 5 15.02.2018 K12000]-
VNL-15705TK BujiconazodhapieronapHuroekon 1la 5 15.02.2018 K120001-
VNL11-J10 BuacoHazodapu (iroiapiirockon a 3 01.66.2016 A120014-
VNL-15905Ti Bisconazodaph s rofapimoekon Ha 3 2512 2017 K110001-
VNL15-J10 Bir/eoita30hapuiro: apinirockon la 5 01.06.2016 A120003-
VNLE.JID Bitslzonazodapuirogaprirgekors 1l a 5 01.06.2016 A1200]12-
VSB3-2990i BuICOITEPOCKON AT TONIOIO la 5 25.12.2017 Ki1oo01-

KHUICYHUERL




Heugrs: Horapuyc Curapy Kamana.
TToKyMeHT 3aperuCTpUpoBan 3a Homepom: N «44» sa  «2019» ro
IlopTBepauenme

HacrosmpM TOATBEpKAa0 ToT ¢axr, HTo ynonﬂmvxoqemma muno -1 Xagro Xacerasa,
[pecTaBUTEN, TIOIHCABIIEr0 IpUIAraeMbIH IOKYMEHT BUIIC-TIPE3HICHTA OTCA rnobansHoro
obecreuenys KauecTBa ¥ HOPMaTHBHO-IPaBOBOrO peryIapoBaHysl IOAPa3AeHeHHL ITEHTAKC
Tlatipxeap xomuanmn XOS KopropeHnm, JHHHO IOATBEPIII B IPUCYTCTBHM HOTapHyca
HOAJIMHHOCTh r{o,zmmn BLINIEYKA3aHHOTO Juma Ha ocHOBAHUW 4dero s HOATBEPKAAIO
H3IONEHEbIE QaKThL.

13 mapra 2019 rona

JToxyMeHT cocTaBlel B ouce HOTAPHYCa,

r. Toxuo, Tarnkana, Cubacaxn-1é, 3-TéMe, 921

Horapuye, noaseomMcrennsii Toxuickomy 6qu0 TIO TOPH/IMYECKIM BOILIPOCAM

IMewars: Horapuyc Cnrapy Kanona. ‘

Horapuyc | | Curspy Kansna

CBHIETEALCTBO

BrmienpuseaeHHAasN HOJMIACEH SABIACTCS MOHHHON MOAIUCEHIO HOTApHYCa, [IOABEAOMCTBEHHOTO
ToxuiickoMy G10po MO IOPHAMYECKUM BOMPOCAM, KPOME TOTO, I TIOATBEPKIAI0 TIOIMHHOCTD
IPUOKEHHON TMUHOM TeYaTH YIOMARYTOrO JIH;;(a

13 mapra 2019 roja
Jupexrop Toxuiickoro Gr0po Mo IOPUANICCKUM jBonpocaM UBASIMA CUHI3U

Tewars: Jupexrop Toxuifckoro 61opo Mo IOPAIHICCKAM BOIPOCAM.

AHOdTI/I.}II)

("aarckas KonBexuws ot 5 okTabps 1961 roja)

Pt

Crpana: SATIOHMS
Haunniit oqmuuansﬁbm HOKyMeuT

2. noanucaH | ‘Curapy Kanopa
3. BchynaromnM B kauecTae Horapuyca Toxniickoro 6iopo o mpnnnqec:mm Bonpocam
4. saBeped neéuarpio/mwramMnom CHrapy Kangpa, HoTapnyca
! Vp;ocrorsepex{o
5. Br. Tokuo, 6.13 MAPTA 2019 T.
7. MuuMCTepCTBOM HHOCTPAHHBIX ACT
8. 19-Ne 022865
9. Tlewars/mramm
Tep6osast newath: ATTOHMSL. MUHUCTEPCTBO HHOCTPAHHbBIX JIEJL.
10. IMoamuck [Hoonuce]

Tocn TAHAKA
OT uMern MEHHCTPA HHOCTPAHHBIX JET




HOTAPYAJIBHOE CBUJAETEJLCTBO

Hacrosumm cmme*rcnr:cmyerc&x, gro Xasito Nacerasa, npeycrasurens Ceiiu Painsio, Bure-
npe3uicHTa Omeﬁa rno6axsHOTOo oGecneHeﬂnx KayecTsa K HOPMATHBHO-IPABOBOIO
PeryIUpOBAHHS I'Io,zzpaz,ueﬂenm IIEHTAKC Jlaith Keap xommanmu «Xos Kopmopeiiis»,

384BWI B MOEM n;ppcyrcwnn 0 TOM, 4TO yHﬁ)MﬂHyTHH Ceiist Pafinzio TTOATBEpIMI, 4YTO OH

TIOATIHCAI Hpnnaraeymx JOKYMEHT.

Jlatuposano 13 Mapjra 2019 roxa.

[Hoonuce]
Curapy Kanpna
HOTAPUYC
9-21, 3-TEME, CUBA3AKUTE
TATI/IKABA TOKUO, SAITOHU
TOKUHMCKOE BIOPO 110 OPUIMYECKKM
BOITPOCAM

[Mevars: TOI(I/IHCI{OE BIOPO I10 IOPHJIMYECKHAM BOIIPOCAM. HOTAPHYC.
921, 3-TEME, CUBA3ZAKUTE
TATUKABA, TOKHO, SIITOHKAL.
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CERTIFICATO CE

Certificato n. 1951/MDD

Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sisterpa completo di garanzia qu@lita‘)

Visto I'esito delle verifiche condotte in conformita all'Allegato Ijl, con I'esclusione del punto
4, della direttiva 93/42/CEE e s.m.i,, si dichiara che la ditta:

3A HEALTH CARE SRL
25017 LONATO DEL GARDA (BS) - VIA MARZIALE CERUTTI 90F/G (ITA) - ltaly

mantiene negli stabilimenti di: |
25017 LONATO DEL GARDA (BS) - VIA MARZIALE CERUTTI 90F/G (ITA) - ltaly

un sistema qualita che jassicura la conformita dei segpenti prodotti

]
: |
Apparecchi per aerosolterapia ‘
Accessoﬂi per apparecchi per aérosol#erapia i
Aspiratori
|
Aspiratori per ambulanza
Modd. come da documenta "Elenco prodotti 3A HEALTH CARE S.r.l." Rev. 02 del
18/05/2018;|valido solo se provvisto|del timbro IMQ.

ai requisiti essenziali della direttiva suddetta ad essi applicabili (in tutte le fasi dalla
progettazione al controllo finale) ed & sottoposta alla sorveglianza previ's{la dal punto 5
dell'Allegato II. Per i dispositivi in classe Ill questo certificato & valido solamente con il
relativo certificato di esame CE della progettazione di Allegato I1.4.

Riferimento pratiche IMQ: !
DM17-0016835-01; DM18-0024812-01.
Questa Dichiarazione di approvazione ¢ rilasciata dall'ilMQ S.p.A. quale organismo

notificato per la direttiva 93/42/CEE ¢ s.m.i.
Il numero identificativo del'IMQ 8.p.A. quale organismo notificato &: 0051.

Emesso il 2017-11-18
Data di Aggiornamento: 2018-06-19 % ! _
Sostituisce: 2017-11-18 | ——— -

Data Scadenza: 2022-07-23 IMQ



EC CERTIFICATE

Certificate No 1951/MDD |

Full Quality Assurance System Appr‘pval Certificate

On the basis of our examination carried out according to Annéx Il excludi'ng section 4, of
the Directive 93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:

3A HEALTH CARE SRL
25017 LONATO DEL GARPA (BS) - VIA MARZIALE CEF{EUTTI 90F/G (ITA) - Italy

gmanages in the factories of: ‘ ‘
25017 LONATO DEL GARDA (BS) - VIA MARZIALE CERUTTI 90F/G (ITA) - ltaly

a quality assurance system ensuring the conformity of the following products:
Aerosoltherapy equipment |

Accessdries for aerosoltherapy equipment

Suction equipments

Suction equipments for ambulance

Type ret. as to document “iList of devices 3A HEALTH CARE S.r.l." Rev. 02 date
18/05/201&; valid only if provided with IMQ stamp.

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive d‘rom design to
final inspection and testing) and it is subject to surveillance as specified ilh section 5 of

Annex |I. For class Il devices, this certificate is valid only with the releva nt EC Design-

Examination Certificate of Annex [1.4.

Reference to IMQ files Nos:
DM17-0016835-01; DM18-0024812-01.

This Approval Certificate is ijssued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive
93/42/EEC and its revised version. _
Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

Date: 2017-11-18
Updated: 2018-06-19 .—_T-;Fﬁ"ﬁ :
Substitution Date: 2017-11-18 L N

Expiry Date: 2022-07-23 IMQ




Elenco prodotti
List of devices '
3A HEALTH CARE S.r.l. Date: 18/05/2018 Rev. 02

Apparecchi per aerosolterapia
Aerosoltherapy equipment

Modello HAPPYNEB I ; HAPPYNEB Iil ; AIRIOLIE 2 DELUXE ; HOSPYNEB professional ;
MgaSi COMP-A NEB ; ATOMIZER ; RESPIRO ; ISINEB ; NEBBY ; NEBBY PLUS ; SPEEDY ; PICONES ;
FUN-NEB ; MIDINEB ; MIKRONEB ; MYNEB ; TURBONEB ;

Trade mark: 3A HEALTH CARE S.r.l.

Modello AEROSAN + Trade mark: Messer Medical ; !

o e JC-117 ; JC-118 ; JC-118G ; JC-1301 Trade mark: Joycare;
m213A Trade mark: Medicura ;

Salus 54901 Trade mark: Olimpic ;

DOCTORNEB Trade mark: Imetec ;

AIROFAMILY MAX Trade mark: Airssential Home ;
Beper 40.110 Trade mark: Beper ; ;

SANITY Inhalator PRO Trade mark: Sanity ;

TARTU'; Afya ; Kosmo Trade mark: Prontex ;

LTK150 - NYXY ; LTK150 - NYXY FAMILY ; LTK170 - NYXY PRO;
LT139- Hospyneb professional Trade mark: Moretti ;
Inhalator Amineb 2 Trade mark: PMT ;

NIVEC lll Trade mark: MGE ;




| Elenco prodotti
List of devices
3A HEALTH CARE S.r.l. Date: 18/05/2018 Rev. 02

Accessori per apparecchi per Aerosolterapia
Accessones for aerosoltherapy equipment

Modello Forcella nasale (NEB103); Tubo di collegamento (NEBJ 04); I\)ﬁascherma adulto (NEB105);

(codice) Mascherina pediatrica (NEB106); Boccaglio (NEB202); ‘ ‘

Model Ampolla FASTERIET (NEB101) ; Kit accessori FASTERJET (NEBL00) ; Boccaglio con valvola

(core): (NEB102); Kit accessori FASTERIET (NEB120) ; Kit accessori FASTERIET (NEB130); Kit accessori
FASTERIJET (NEB140); Kit accessori FASTERIET per TURBONE$ (NEB141} ; Kit accessori FASTERIET

(NEB150); Kit accessori FASTERIET (NEB160); Ampolla NEBJEh’ con connettore (NEB201); Kit
accessori NEBJET (NEB200); Kit accessori NEBJET (NEB220) ; tlt accessori NEBJET (NEB230); Kit
accessori NEBJET (NEB240); Kit accessori NEBJET (NEB250) ; Kit accessori NEBJET (NEB260);
Ampolla TECHNOJET {NEB1009); Kit accessori TECHNOJET (NEB1002), Ampolla QUICKIET con
connettore (NEBSOOl), Kit accessori QUICKJET (NEB3000); NASAUET (NEB5000); NASALIET basic ;

Trade mark: 3A HEALTH CARE S.r.l. _ B

Modello Kit accessori ADAPTAIR N300K2 (NEB1001); Kit accessori NEBJET (NEB270); Doccia micronizzata
(codice) Corman N100D (NEB5001)

Moadel

Trade mark: Corman ;
{code):

kit accessorifNEBJET ¢/mascherina pediatrica (NEB214); kit accessori NEBJET c/mascherina
adulto (NEB215); Ampolla NEBJET (NEB217); | |
Trade mark: PMT i

NASALJET - LTK185 (NEB5009); Ampolla FASTERJET - LTR140 (NEB129); Ampolla NEBJET - LTR141
(NEB225) Trade mark: Moretti ; i

RHINO CARE Trade mark: Prontex ;

Kit accessori NEBIJET (NEB226) Trade mark: Mésser Medical ;

Kit ampolla NEBJET +nasale+boccaglio+filtri l{NEBZlQ) Kit adcessori NEBJET+filtri (NEB241)

Trade mark: Rosne| | |

SANITY Nosalek JET (NEB5007); Kit accessori $anity InhalatoL Pro (NEB1028); Ampolla Sanity
Inhalator Pro (NEB1029)
Trade mark: Sanity

Ampolla NEBJET 5317 - BN3050 (NEB239); Raccordo snodabile[5317 - BN3070 (NEB242); Kit
na‘aale/boccégllo 5317 - BN3040 (NEB243); Maschera adulto 5317-BN3030 (NEB244); Tubo aria 1
mt 5317-BN3020 {NEB245); Mascherina regol GWM 5317-BNB010 (NEB246)

Trade mark: Imete(

2018-06-19



Elenco prodotti
‘ List of devices i
- 3A HEALTH CARE S.r.l. Date: 18/05/2018 Rev. 02

_Aspiratori

| Suction Equipments

ASPEED PROFESSIONAL - 1 POMPA; ASPEED PROFESSId)NAL - 2 POMPE; ASPEED 3.0;

Modello

Model : ASPEED 2 - 1 POMPA; ASPEED 2 - 2 POMPE; MINIASPEED BATTERY PLUS; MINIASPEED
BATTERY PRO; MINIASPEED BATTERY EVO; MAXIASPEED 6.2; MAXIASPEED 6.2P;
MAXIASPEED 6.4; MAXIASPEED 6.4P; MAXIASPEED 9.2; MAXIASPEED 9.2P; MAXIASPEED
9.4; MAXIASPEED 9.4P ‘ }

|

Trade mark: IAHEALTH CARE S.r.l. \

Modello SAM HOSPY 2 POMPE; SAM 420 LX Trade mark: MGE ; |

Mavlel:: Promedic SP-00 ; Promedic SP-01 Trade mark: Trimpeks; |

VORTECO AS-100 EMERGENCY Trade mark: Alsa ; ‘

IREDEEM MINIASPEED BATTERY EVO Trade mark: Iredeem ;

ASPIMED 1.8 - LTA410; ASPIMED 1.8 - LTA415; A!SPIME‘D 1.9 - LTA420; ASPIMED 4.1;
ASPIMED 4.2 Trade mark: Moretti; ‘

Aspiratori per ambulanza
Suction equipments for ambulance

Modello
Model :

MINIASPEED BATTERY EVO PLUS Trade mark: 3A HEALTH CARE S.r.l.
IREDEEM MINIASPEED BATTERY EVO PLUS Trade mark: Iredeem ;

& 2018-06-19




Mod.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ |
] AQ 0001

DECLARATION OF CONFO‘R&MANCE

06 Data: 03/05/2016

Fabbricante/Manufacturer: 3A HEALTH CARE S.r.ll.
Via Marziale Cerutti, 90F/G|
25017 Lonato del Garda (BS)

Italy, |
Conformity assessment route: Annex Il (excluding section 4)
Categoria/Product: Aspiratori / Suction Equipm?nts

Classe (Direttiva 93/42/QEE, Allegato IX) / Class (MDD, Annex IX): lla

Codice del fabbricante / Manufacturer model:

AS800A - ASPEED 2 - 1 POMPA

Modello del distributore / Distributor model:
Ref.: 28280

3A HEALTH CARE S.r.l. dichiara sotto la plr'opria ¢ sola responsabilita
che il prodotto sopraindicato ¢ la presente dlchlarazwne sono conformi
alla Direttiva Dispositivi Medici 93/42/EEC, successwe modifiche e integrazioni.
34 HEALTH CARE S.r.l. declares under its sole responsibility
that the above mentioned product and hereby dec{aratton comply with
the 93/42/EEC Medical Devices Directives, subsequent amendments and additions.

Lonato (BS) Italia, 29/01/20718
Lonato (BS) Italy, 2018/01/29

In fede / In faith:
Quality Manager
Simone Abate

ﬂ 3A HEALTH CARE S.r.1.

Via Marziale Cerutti 90/F - 90/G
25017 i_cnato el Gaft

c € 0051

st b

Organismo notificato / Notified Body:
IMQ S.p.A ltaly No. 0051
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PENTAX

Made for you: the IMAGINA
i110c Endoscopes

Your choice for daily practices

As a part of the IMAGINA platform, the i10c vide‘b endoscopes were
developed by integrating feedback from doctors v;vorldv\/ide to create a

solution made for your needs.

MEDICAL



| |
The IMAGINA i10c
endoscopeﬁ.

The endoscope range for your effective daily procedures

State of the art diagnostic outcome with latest imaging technology

| e HD+ image sensor tolprovide clear ard natural images for your diagnostic needs.
o Temperaturs controlled LED iumination defivers Hiah-level In debth-and near locus Briaktness and sends the
heat framithe distal tip < bagkwartls.

Expand your diagnostic & therapeutic capabilities

v performance withioptimis ( nd \Wworkina channhelliouter diametar ratio.

1 operating el

[T e —y

Video Endoscopes

EG29-i10¢c ‘ EC34-i10c¢ (M/F/L} EC38-i10c (M/F/F2/L)
Direction of view : Forward i
Field of view [°] 140
Depth of field (mm] : 3-100 ;
Tip angulation up—down [°] 210-120 180-180
Tip angulation right-left [°] 120-120 160-160 :
Distal end diameter [mn] 10.8 1.5 13.2
Insertion tube diameter [mm] 9.8 1.6 13.2 |
Max. insertion portion diameter’ [mm] 1 12.85 14.65
Min. instrument channel diamet:er [mm] 3.2 3.8 :
Working length [mm] : 1,050 1,300/1,500/1,700
Light Source f LED at the distal tip

EMEA Headquarter

Germany
PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosssler-Strafe 104 . 22527 Hamburg
Tel.. +4940/56192-0. Fax: +4940/5 6042 13
E-mail: info.emea@pentaxmedical.com . www, pentaxmedical.com

=NTAX
MEDICAL

Excellence in Focus

nly

LCM/02/03/18/320464/02
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= PENTAX

< Made for you: the IMAGINA MEDICAL
EPK-i5500¢ Video Processor |

. Your choice for daily practices

ssermremr

SERMCTRE.

[t T

IMAGINA

Developed by directly integrating feedback from doctors worldwide, the IMAGINA

video processor was made for your daily diagnostic and therapeutic needs.



IMAGINA; |
Meets all your needs.

Improved diagnostic outcome

IMAGINA stpports each step af tha clitical pathway, fromiscraening 1o diagnosts towards day=o-cay therapy,
with state of the art HD image quality powered by 1-scan.

| Cost efficient and reliable

mert costs dus to latest LED llumination.

IMAGINA Video Processor (EPK-i5500c)

Video output ’ 1080P (16:9) / SXGA (5:4) / XGA (4:3) |

User interface 7 inch customizable, sjmartphcme-like touchscreen

i-scan, virtual chromoendosco‘py Digital image enhanceément (SE, CE, TE) |

Video and audic recording Integrated function, eﬁ(ternal USB storage device

Dimensions [W x H x D /weight] 380 x 165 x 420 mm/‘;13 kg :

Freeze scan ! Yes \ |

Digital zoom Up to x2.0 |

Display languages : 15 languages: Englishf, Spanish, Swedish, French, German, Italian, Norwegian,
Finnish, Danish, Dutch, Polish, Portuguese, Russian, Slovenian & Japanese

= EMEA Headquarter
E Germany
PENTAX Europe GmbH |
Julius-Vosselar-Strafke 104 . 22527 Hamburg
Tel.: +4940/66192-0. Fax; +1ﬁ19 40/5604213
E-mail: info.emea@pentaxmedicél_com . www.pentaxmedical.com

MEDICAL

Excellence in Fod:us

a = Tits olod 1T rotst be Ussi orly care
1 soscificsticrs please refer to Lhe instracticn:
schrical pracsss, susm!icala;sns miay cnarge wihedl notics

TGV 5ud CED
arofessi
far uss. [n the intere

LCM/02/03/19/320483/02
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gned for use with flexible endoscopes 0 avol

S i
i ok e | s 5 5 s
L e .
H L T4 L A wutwliage ' s
Built - in packaged lithium battery Battery capacity |
Mode of Operation. it il S || 2l ‘ -
Operating Environment Ambient temperature 10 o 40 “C 150 5] 104"F?
Relative hurmidity 30 to 85% RH |
Alr PrESSUre ?00 to 1 (}SO hPa {10.2 10 15.4 psl]l |
.Arr;bmn_ 1empé@awra- o w 140°F) a§“ - ze N
&gg . ’
£l 2 - . .
Pressurization |
. '/é\jf‘releasia_if &%ii;ifiii: o !
Displayed pressure range i
Pressurization settng range |
Size
(6.08in (W) x 2.49|n {H) x 3.76|n D) |
cght ] B = . s || 3%%3584&!] {rain uriit oniyl inak |
Electric shock protection : Internal power supply equipment and Class |l |
Degres of Electric schock protection Equioment Tvpe BF (Body Floating) |
Electio Magnetic Compatibility | R I IEC60601 - 1-2 1 2007 e |
Electrical Safety IEC60601 - 1: 2005 + A1 : 2012 {
I__P Classitication | || IS e = . |

m EMEA Headguartsr ‘ |

Germany i |

jul

Medical device class: | + This product must be used anly by healtncare professiorals
Before use and for detailed product specificatians, please refer to the nstructions
tor use_In the interest of technical process, sr_\eclfcavons imay change wilhout notice.

LCM/01/07/18/320467/02
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Optimized for endoscopy applicaf]ons
Outstanding image quality |
Multi-modality imaging capabilitie%s

Low power consumption and fan[ess cooling
Robust and reliable |

Minimum cost of ownership

EndoVue 24"

Value Endoscopy Visualization

For the medical professional seeking to maximize their capital investment
and upgrade their aging monitor, the EndoVue® series delivers the image

performance of a high-end endoscopy display at a value price.

Endovue is a versatile visualization platform, supporting multi-modality nedical
imaging requirements. It is plug-and-play compatible with endoscopic|camera
itis FDA

systems from leading manufacturers. Designed and built for medical use,
listed, TUV certified, and CE marked, offering patient safety, clinical performance,

and durability compared to non-medical grade displays.

The EndoVue display accommodates standard analog and digital high-definition
signals from a variety of medical imaging sources, including ultrasound, PACS,
and patient monitor vital signs. It features a fanless cooling design to minimize

the risk of spreading airborne contaminants within the sterile field, and industry-

leading LED backlight technology for reduced power consumption.




an

EndoVue 24
Value Endoscopy Visualization

bF‘%;U%iCATEG’\ES

Screen Size 24" diagonal . P | U
Image Size 204" 128”/518)(324 mm (WxH)

Resolutio_r_w 1920 x 1200

Aspect Ratio 1610

View Angle 178° ) -
meinan-c_e o 300 cd/m? typical

Comr?__st Ratio 1,000:1 (typi(‘a\) ___________ B
NLRbers of Colors " 16.7 Million (8- blt) ________
ResponseTime ms
[_-;E{;.'WC)" r ~ 20ms ) -
Video Inputs " DVHD, RGBS/VGA/YPLPr (HD-15 or DVH via adapter), 5-Video, Composite
Video 6utput ) ~ DviD . -
Warranty . I_\(e@Lsga‘ndardig_pT{onal extended 1 year B
Dllmermons _ 219°% ‘165:]”x 28/566 x 408 x 70 mm (WxHxD) |

Weight 147 1bs/67 kg ]
gppmg Weight™ 221bs/99kg

25"% 8"x123"/64 x 21 x 59 cm
REACH, RoHS-2 W[—l-l Conflict Minerals

\NSI/AA\T\/N ES6OGO1 1, CAN/CSA (C22.2 No. 6060| 1, CAN ICES-3(B)/
NiMB- 3(8) FCC Class B, EN60601-1, EN60601-1-2, L[ MDD 93/42/EEC,
CCC EAC Class | Medical Device

Povver Supply, 100-240 VAC, 50-60 Hz to 24 VDC, 2.7 A
AC power cord, region appropriate
User Manual - English with multl language L D-ROM

Shipping Dimensions

Green Compliance
Regulatory Compliance

Supplied Accessories

*Shipoing weights ale approximate

ORDER INFORMATION

EndoVue 24

90K0070 En-doVue_f 24"~ North America

90KOO7I ___________________ EndoVue 24" - South America

;(JKOCIJ/Z ......... EndoVue 24';— Japan -
90K0073 B EndaVise 24”- China -
90K0074 - EndoVue 24" —-Emerging Market™

@107_5 o EndoVue 24" - Europe -

OPYTIONAL ACCESSORIES

2080102 Display Stand - 19, 21", 24"
3sxe1e0 Fiber Converter 5 VDC Power Cable
73A1015 _ Endo\/ue 24" Extended 1 Year Warranty

**Emerging Market model eligible countries (non-eligible countries will void the warranty)

Bzhrain | Bangladesh | Botswana | Bulgaria | Cote d'lvoire | Croatia | Cyprus | Czech Republic | Egypt |
Estonia | Ghana | Hungary | India | indonesia | Jordan | Kenya | Lithuania | Macedonia | Malaysia | Malta |
Mauritius | Morocco | Nigeria | Oman | PaKistan | Philippines | Poland | Qatar | Romariia | Russia | Serbia |
Slowvakia | Slovenia | South Africa | Sri Lanka Taiwan | Thailand | Tunisia | Turkey | UAE | Vietnam

AT GRS

efer 10 the prog
tarion may be epiochiced by any Mmechanical, etectronsc, Aokl means, inany fone without s

Global Headquarters
|

wwwndssicom
5750 Hellyer Ave i
San Jose, CA 95138
USA & i
+1408 776 0085

info@ndssi com

Europe

Novarta Europe GribH
Munchner Strasse E;A
§2152 Planegg |
Germany & ‘
+45 89 31 707 1003

|
infonovanta-europe@novanta.com

|
Asia Pacific j

Novanta Japan ‘

East Square Omori :

6-20-14 Minamioi, $hinagawa-ku
Tokyo 140-0013 |

Japan |

+8135753 2466
info@ndssijp

Oriental Media Cerjter
Suite 2302, Tower ¢
No 4, Guang Hua Rbad
Chao Yang Distric[;
Beijing, 100026
China

+86 10 8559 7859

info@ndssi.com. cm
f

[
I

NDS Quality System

IS0 8001:2008 andlISO 13485:2003
|

FDA Registration #2954921



Anti-bacterial fifter

INAL ASPIRATORS HIGH VACUL

Double pump type

vacuum gauge

C €

EN I1SO 10079-1 ! !
Class | :

Type B : 5&&&’&%@3
. professionat

w559 Rlko Unato
"ol Kk bt

28280-1

-

Overflow
requlation knob

Mw.
28244-6 1 1 Autoclavable Jar
ASPEED PROFESSIONAL SURGICAL ASPIRATORS

Piston-type continuous cycle electric aspirators give high

liquids or secretions from reaching and damaging the vacuum
pump. Ideal for clinical use.

performance and great durability. Equipped with a protective  Made in Italy.
thermal cut-out relay. They require no maintenance or GIMA : : '
lubrication. A motor-protector cap totally prevents asp|ra1 ed code ACCE"SORIES AND SPARES FOR ASPEED

S ASPEED ASPIRATORS ~ Power  pump  Case 28255 HydrOphobIC 99% bacterial filter

768 - & L 28258 Autoclavable jar 11 with cover

28244 Aspeed 15| 230V single  metal 28259 Disposable suction liner

28245 Aspeed 22 | 230V double metal 25480 Silicone tube 6x12 mm - roll of 30 m |

28246 Aspeed 22| 110V double metal 28254 Adaptor to connect catheter to silicone tube

28280 Aspeed 2151 230V single  plastic 28261 Adaptor kit to use jar 11 (28258)

28281 Aspeed 2 22| 230V double plastic with ASPEED manufactured before 2007
STANDARD ACCESSORIES TECHNICAL SPECIFICATIONS

Autoclavable policarbonate jar 1,000 cc ASPEED ASPEED 2

with safety valve (overflow protection) 28244 28245/6° 28280 28281 -

Disposable suction liner 11 Operating voltage:  +—————230 V-50 Hz—————— 230V - 50/60 Hz

99% Antibacterial hydrophobic filter
Sterile disposable cannula

Sterile manual flow regulator

Set of atoxic sterilizable silicone tubes
Power Cable

User Manual GB, FR, IT, DE, ES

*110-60 Hz |other voltage on request

Bottle capacity: 11 11 11 11

High vacuum: low flow low flow low flow high flow

Air flow: 15 I/min 22 l/min 15 I/min 22 //min

Adjustable vacuum level:—— 0+ -0. 85 bar (0= -85 kPa) —————

Weight: 3.5 kg 4,5 kg 2.5 kg 3.2 kg

Case material: ———metal—— ——plastic—— |Disposable
Noise level: 55 dBA 65 dBA 55 dBA 55 dBA W el neilimr

SUCTION ASPIRATORS HIGH VACUUM, LOW AND HIGH FLOW

o 28222 TOBI - suction aspirator
220-230 V - 50/60 Hz

=W
IV let

Sucrrm power: 18 lim
 Max suctian; -0.75 bar

HIGH VACUUM

HIGH FLOW

« 28224 SUPER TOBI -
220-230V - 50/60 Hz

Portable suction aspirators, ideal for
tracheotomy and small surgery.

Vacuum continuously adjustable with
vacuum indicator. Have unbreakable 1,000 ml
standard bottle (2,000 ! optional) autoclavable

suction aspirator

at 120°C with safety float contrel valve .
to prevent overflow. -
Silicone connection tube. .l

: 282 ]
ABS plastic case. 22 &
Made in Italy # 28224

Silfcone tube 6x10 mm (See page ?BQJ\

v e = i C €04?6
TECHNICAL :PECIFICATION‘ f

Adaptor for catheter (code 28252)

T 28222 Tohi 28224Super Tobi
Operating voltage: 220-230 V - 50/60 Hi_/_, V- 50/60 Hz
Power consumption: 184 W =

STANDARD ACCESSORIES

Tobi Bottle capacity: 1,000 r'nl

Super Tobi

' Flow (air litres/min): 18I 40 1fmin
Bottle 1,000 ml with cover 1 1 Max suction: -0.78 Bar (56Fmm/Hg) -0.80 bar (600mm/Hg)
Antibacterial Filter ! ! Working time: minutes 20 ON /40 OFF 120 ON/ 60 OFF
Suction catheter L ; Size (cm): 37x22xh 21 cm 37x22xh 21 cm
Silicon Tube set 1 { Weight: 3.5kg 5.25 kg
User manual GB, FR, IT, DE, ES 1 i Norms: IEC 601-1 IEC 601-1

1RA
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ROFESSIONAL

ISTRUZIONI D’USO

INSTRUCTION MANUAL
MONTAGE-UND GEBRAUCHSAWEISUNG
MANUEL D’INSTRUCTIONS

MANUAL DE INSTRUCCIONES &

‘ ' Y

| HeaLTHCARE




ASPEED 2 ASPIRATOR |
!

1. Vacuum regulator

2. Transportation handle
3. Rubber holder
4. Vacuum gauge

5. Main switch

‘sl 3A HEALTH CARE SRLL

Te+dQ 030.9133177 -Fax.+3¢ 030.9919114
www. 3-a.it - into@3-¢ it

lonalo - 25017 - Brescia - llaly

L €0434 Hi93/42/8EC

USE AND MAINTENANCE MANUAL



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Piston electric-compressor, wiih thermal profection
Single puma version: low llow. high vocuum device
Dual pump version: high flow, high vacuum device

Fuse: T1,6A — 250V

Supply voliage, single pump version: 230V ™ 50Hz 150VA

Supply voltage, duakpump version: 230V ™ 50Hz 70VA

Adjustable void level: 0 +-0,85 bjm‘ {85 kPaj

Air supply, single pump version: 15 I/min.

Air supply, duakpump version: 22 i/min.

Size: 196 x 357 x 185{H) mm

Weight, single pump version: 2,5 kg

Weight, dual pump version: 3,2 i(g

Noise: 55 dBA

Class of risk according to the '\’/‘3/;1‘:«2/EEC directive: lla

Operation conditions: 'Fempem%u;i'e min. 0°C max 40°C — Air humidity: min. 10% max 95%
Preservation conditions: ?emperagure min. -10°C max 50°C — Air humidity: min. 10% max 95%
Operation/preservation atmosphefic pressure: min. 690 hPa max 1060 hPa

@ BF-Type device

[:E:I Read the instructions for use ¢arefuliy!

O ¢

| Main switch on

ass I} device

O Main switch off
~ AC

& Do not use this device in the ‘o

Single use

ub or in the shower

== Salety fuse
Operation cycle: Continuous use

Protection category: 1P20

€€0434 :.:Wp!\f_‘l"

EN% 10079 -1, EN 40601-1, EN 60601-1-2

Reference siandards ass
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red improper und dongerous ang the manuiaciure i be hei --«ponmbl for any consequence or
* Never use adopl-:r; [u’ voliages dilferenl from the vo uq@ indicaied on the dala label o
| ‘ from hot stirfaces.
whble for use in presence of anaest
e power supply cable plug with :
never immers
the power 5 < e
[immediately send i to your p|e=ﬁrrer! fe .‘::s.r_—r‘,..
The device is sol waterfighl.
DOWET JLJ;'}}J]‘J ccble irmned.-:ﬂ'e
for re >pair must be caried ou

<. T
fon of o compt

Bl

el inflams ail, orygen,
s, and never use he device in the ba
it in any liquid, never wet it, il if gels wel imme

ne device if the plug or the power supply ct

o Navar handle
o Naver leave he devi

ipply sockel pefore touching |

*‘r' e wele

2 N USE

ErSCnNE

vl

. Nossauthorised repeirs void the warnly,
e the liquid would come into coniser will the
‘ , emply lhe pot and reglace the

Ot

, in cose you wish 0 replac

:

|
unplug the device
e \

belote pro

e anid singleuse products: they must be repiocec offer each applica

[:‘Hl{)'.'_:f Qi
pe arid the suckion flow manual cenrrol and

ion. Check ¢
i the integri
fhe 'mhhm_rm.
v 2 enrh L
disinfecting ope

1ging of the pi

Wy

ication,
ied in the paragraph “Clean|ng and

| be replaced after such appl

!'x u(\e ¥
A "‘IﬂfCC'-"wd OPErCHions s mé

forth the
1S am%Eru'* ONs i

15 Q ‘|r|

E

= Device not pretected against spioshes

A INSTRUCTION FOR USE "

PO
> OPER/

5. 1000 ce Secretion collection| po?

collaction pot provided wilh the aspiraror can be u

with single use bag.




Sterilisable secretion collection bof
- must be inserted directly

compone
-.’ , ] f)

er prolecis The suction circuit from possible cor
ilised in auloc im‘@ at o maximum lemperat:

filtor. Nrw-w-r 1i5E h(-.-:-

|&in |:'_;
5 the ant Ib(]u“’é(.jl

2 pol every SU st afion cycies. [

C ¢ s In(}dcr (Jl § -'*nl"i -pé;t
the lofter in: rha " APLJ:\/‘ inpu iof i|e blue ||c corneci the oihe
end of the sterilisable silicon tube toithe "PATIENT” input of the blue lid; ¢

end and connect the single-use sterile pipe to the regulator

Secretion collection pot with smgie-usa bag The aspirator can
(ule( ion pot and with the singleuse bag st . In this ca (J"Ith)f terial flies grai ("J in | sing
= anfi bf}( terial ﬂ]*or ond the blue lid \1\' e valve should nof be used. lhe filter Dmbcu ded in the b(m also
e liquids sucked towards the aspirator when i s when il is inadvertently lumed over. In this case io
rpt normal ororsnon the singleuse bag shall be replaced. For the cleaning and ¢ mefe’"nng vial, sterilise
autoclave of a maximum temperature of 121°C, or by boiling them for 10 minutes. The bag is singlese ana

' |
be \prIGCF‘d afier each use. The bag must chways fully inserted in the oct fo avoid vacuum loss.

(fUS(—) knm Here

<

Note: Maoxi

. / L N
num use de ression ¢fF Ihe singie-use lf}(.}(": ‘O/f) b‘i}l
: ] o

Connzclion: connect ond of the short st@riiimk ie silicon tube lo the \,E‘HO\N I slder (VACUUM] of the lid
and I'v he "ll\ilf-T input of the aspirator. connect ore end of Htp i’mo silicon wbe 1o the red rubber

terile pipe to the ofher end.

holde: 4 connect the $terile single-use m Grl,uE regulator and the

Note: onEy use smgie—use 1h Medliea bag, code: MO43002/A.

CLEANING AND DISINFECTING OPERATIONS

Note: if y«w are using ci’;emlcaf disinfectants, srictly follow the munufucfurer s directions.
s The vipe, the suction low manual control are : |9fuse pr') they must be replace
o The anlibacterial filler is a sterile single-use pre \ ach applicatic
o Never wash the device under the water or imm prsmg it ‘rh!; Jvafer, cl ecn he external cover o
dempened with some (noa abrasive} detergent.

after each application

e device with a soli cloth

RIODICAL CHECK FOR THE SAFETY OF THE DEVICE

ASPE&) 2 does nol need mainten G( e and /or lubrication, although it is required to perdorm some simple checks balore cach
\

r‘(‘bp

C heck the infegrity of the shell and the power s

- Using @ fngar close the suction ”onnecior o"d verify thot the vacuum level reaches 0.80+0.85 bar

- Verify that there is no msﬂuomg noise that may be hﬁ sy mpion" of o malfunciion.

Chefk that the cage is comectly pocn ored inside its hou )sing i must be ol nned with the suclien hole of the fid, so Ihe voi
of the fHoal can obstruct it wh d liquid is too f:L:GnM\, ?hqf can be CSa'rr‘lEo*wi lf“./ the
- Check thal h¢ 'L)u Fis mounted m e right positior
movement). The picture below shows how fo p:operly pm the float in

KT

WSS = 22 —



. ; . |
CONNECTION SCHEME FOR THE SINGLE USE BAG VERSION AND
' THE STERILISABLE POT VERSION |

STERILISABLE POT VERSION SINGLE-USE BAG VERSION .

Fig. 1A e || Fig. 1B




Problem, Causes and Troubleshooting

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES | . TROUBLESHOOTING
Excessive noise DWOgedﬂpe”ﬁ T in fne Send fo the cuslomer care service
K

internai |‘l\/ds’<_§lJ|I*l‘ Cire

Rcmogo to the internal hydraulic
it or obstruction of the conhection
tubes to the aspiration unit

customer care

The vacuum valud cannot be adiustea

the customer care

Pump damaged or in short circuit,

; |
Liguids penetraling in the pneumatic W
9 P “31” t | Send 1o e customer care
circuit |

Note: In case of anomalies, malfunctions and/or problems different from the ones listed above, always contaci only

authorised assistance centres.

WARRANTY

Valid for 316 months since the d:a?e of purchase
WARRANTY CONDITIONS

{1
flaws, as l¢

BisTe

The d
it has na
ne warranky ©

flon componen
al waar, the demage caused by misuse,
d lo the -'n(*-rzu[c;c' 13

<l or indirect damage

E ‘IJ | || I“F}g

as nat cover 1he

talling, transport, ldck of

i refiler, olioc
\

2 fhe warranly wi

IS VALID ONLY IF IT HAS BEEN COMPLETELY FILLED IN AND IFIT IS COM?LET%
WITH RECEIPT/PURCHASE INVOICE.

ATTEN?%QN THE WARRANTY
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Anexa nr.7 la Instructiunea
aprobata prin ordinul IFPS
nr. 400 din 14 martie 2014

CC 04 AE

CERTIFICAT
privind lipsa sau existenta restantelor fati de bugetul public national
/
Nr 1 A1918891 /Mrf din | 94042019
7

1. Destinatar / Ionyuarens

Pentru participare la proceduri de achizitii publice

2. Date despre contribuabil / Mudopmanya o HaoromaTensIiKe

Denumirea Codul fiscal / Numiirul de identificare
HanmeHoBanue Puckansnblii xon / MoeHTarKauoHHEIi HoMEp
|GBG-MLD S.R.L. 1003600117582 |
Adresa sediului de bazi (strada, numiral) Codul - Denumirea localititii

AJpec OCHOBHOTO MECTOPAcNoNoNenus (Yulia, HoMep) Kon - HanmMenoBase HACENCHHOTO ITyHKTA

| Tighina nr.65 |0130-SEC.CENTRU |

3. Atestarea lipsei sau existentei restantelor conform datelor Sistemului Informational Automatizat /
IToareepxaeHUE OTCY TCTBYSA UM HATMYKS HEJOUMKH COIVIACHO IAHHBIX ABTOMATH3UpPOBAaHHOH FHbopMaMoHHOM
Cucremenl

La data emiterii prezentului certificat restanta la bugetul public national constituie/ Ha gary
BBLIAYM JaHHOM CIpaBKY HeJOMMKA Mepe]] HallMOHANBHBIM ITyOIUYHBIM GIOXKETOM COCTABJIAET:
0,00 lei/neii.

4. Valabil pini la / IciictBurenen go 09.05.2019

o~ o 78 : : frd i .‘ .."' ) .
Sef adjunct al DGACM Qa=eeT B A ROV =4 Nina GHENCIU
ol r = 3

:ll‘s‘umele yi prenumele/@avmmus u uns

5

Funcfia/JomxHocTs
LS/ MII

Executor: T. Straiescu—I:ungu. tel: 82-34-33

Numele §i prenumele/@ayunua 1 ums

Este extras din Sistemul Informational al SFS SIA ,Contul curent al contribuabilului”// 24.04.2019 ora 16:36:20
cu aplicarea prevederilor pct. 82-83 Ordin IFPS nr.400 din 14.03.2014 (Monitorul Oficial 72-77/399, 28.03.2014)

. NOTA (2 458,33)



“Secret comercial, confidential”

Beneficiar: IMSP Spitalul Raional Glodeni Moldova Agroindbank
or.Glodeni, str.Moldova, 29
IDNQ: 1003602150721

| GARANTIE DE OFERTA Nr. cA 0524 |
1Y aprilie 2019 ‘ mun. Chisin3u
‘ |
BC ,,IVIoIdova—Agro indbank” S.A., cu sediul pe str. Constantin Tdnase 9/1, mun. Chisindu, MD-2005,
Republica I\/Ioldova numarul de identificare de stat — codul fiscal 1002600003778 (numit in continuare
»Garant”) a fost informat3 cd “GBG-MLD” S.R.L. cu sediul pe str. Tighina nr. 65, mun. Chisindu, Republica
Moldova, numaru| de identificare de stat — codul fiscal 1003600117582 {numit in continuare ,Ofertant”)
urmeaza sa mamteze oferta citre Beneficiar la data de 25 aprilie 2019 (numitd in continuare ,Oferta”)
pentru a5|gurarea\ obligatiunii de dotare a IMSP Spitalul Raional Glodeni cu sistem de videoendoscopie
digestiva, ccmform invitatiei la licitatia publicd nr.21006534 din 25 aprilie 2019. |
La cerérea Qfertantulun noi, Garantul, prin prezenta, ne angajam in mod irevocabil sa va pIa1|m orice
suma sau sume ce nu depisesc in total suma de 7.840,00 (sapte mii opt sute patruzeci, 00) MDL, la
primirea de catre n0| a primei solicitari scrise §i semnate de persoane autorizate din partea Bene‘ﬂuarulw
insotita de documente doveditoare cuvenite ale cazului garantat, cu specificatia in solicitare a faptulm ca
Ofertantul ||1calca \una sau mai multe dintre obligatiile sale referitoare la conditiile Ofertei, §i anume
a) si-aretras Oferta in timpul perioadei valabilitatii Ofertei; sau 1
b) a modificat Oferta dup3 expirarea termenului-limitd de depunere a ofertelor; sau 1
¢) fiind anuntat de cétre Beneficiar, in perioada de valabilitate a Ofertei, despre adjudecarea com ractului:
(i) esueaza sau refuzd si semneze formularul contractului; . 1
(i) nu acceptd rectificarea erorilor aritmetice, efectuata de cdtre grupul de lucru, erori dépistate in
Ofertd in timpul examinarii ei; sau |
(iii) esueaza sau refuza sd prezinte garantia de buna execu;ie daca se cere conform condlgnlor licitagiei,
ori nu a executat vreo conditie specificata in documentele de licitatie, inainte de semnarea contractulw
de achizitie. | |
Aceast3 garantie va expira in cazul aparitiei uneia dmtre urmatoarele situatii, oricare dlntre acestea
va surveni prima: ‘
a) la primirea de cdtre noi a copiei ingtiintarii privind adjudecarea contractului Ofertantului si dupa
emiterea Garantiei de buna executie eliberatd catre Beneficiar la solicitarea Ofertantului; sau ‘
b) in urma receptiondrii de catre Garant a copiei instiintarii despre numele altui cistigator, fie Ia\ expirarea
termenului de valabilitate a Ofertei depuse de citre Ofertant in cadrul licitatiei;
c) la expirarea termenului indicat mai jos.
Prezenta garantie intrd in vigoare la data de 25 aprilie 2019 §| este valabild pind la data de 23 u‘mle 2019,
inclusiv. ‘ | .
Prin urmare orice cerere sau plata in conformitate cu aceasta garantie trebuie receptiona t‘ a de cdtre
Garant la oficiu pma la data respectiva. ‘
Orice litigiu apdrut pe parcursul realizarii prezentei garqn'gn va fi solutionat pe calea negocierilor. Tn

| .
cazul cand parnle\nu vor solutiona litigiile aparute prin negocieri, aWﬁ solutionate in conformitate

o

cu legislatia Republlcn Moldova. 1 W <

~ Victor luras,
: V|cepre§ed|nte al Comitetului de Conducere
- al B‘C "Moldova-Agroindbank" S.A.

‘ Carblina Semeniug,
. Contabil-sef al BC "Moldova-Agroindbank” S.A.

BC"MOLDOVA AGROINDBANK" S.A

Str. Constantin Tanase 9/1, MD-2005, mun, Chisindu, Republica Moldova
Mumdarul Inregistrarii de stat 002 600 003 778. Marimea capital social = 207 526 800 lel fel /373 22/‘8)6 555
Numele Presedintelui Comitetului de Conducere — Se I f /373 22/1303 304

wivw.maib.md
ail)@maib nd




MAIB

Moldova Agroindbank
»Secret comercial, confidential”

Beneficiar: IMSP Spitalul Raional Glodeni
or.Glodeni, str.Moldova, 29
IDNO: 1003602150721

AMENDAMENTUL nr.cA_J40
la Garantia de ofert3 nr. CA038S din 19 aprilie 2019

ﬁ aprilie 2019 mun. Chisindu
Prin prezentul,

B.C. “Moldova-Agroindbank” S.A., cu sediul pe str. Constantin Tanase 9/1, mun. Chigindu, MD-
2005, Republica Moldova, inregistrati in Registrul de stat al persoanelor juridice la 21 mai 2001
cu numarul de identificare de stat - codul fiscal 1002600003778, licenta A MMII nr. 0045086,
eliberatd de Banca Nationald a Moldovei |a 23.02.2018, in persoana dlui Victor luras,
Vicepresedinte al comitetului de Conducere al béncii, care actioneazi in baza procurii nr.
22016/134 din 02.08.2018, denumita in continuare »GARANT”, |a cererea,
“GBG-MLD” SRL, cu sediul pe str. Tighina, nr. 65, mun. Chigindu, MD-2001, Republica Moldova,
inregistratd in Registrul de stat al persoanelor juridice la 06 ianuarie 1995 cu numirul de
identificare de stat — codul fiscal 1003600117582, in persoana dlui Tudor Ceaicovschi,
Administrator al societatii, care actioneaz3 in baza Statutului societatii, denumita in continuare
+~ORDONATOR”, elibereaza prezentul amendament |a Garantia de ofertd nr.CA0385 din 19
aprilie 2019 {,Garantie bancarad”) pentru a fi prezentat la IMSP Spitalul Raional Glodeni, numit3
in continuare ,,BENEFICIAR”.
1. Tn tot textul Garantiei de Oferta sintagma ,,23 iunie 2019” se substituie cu sintagma
»25 funie 2019”.
2. Dreptul asupra prezentului amendament la Garantia de bund executie nu este
transmisibil altor persoane in nici un mod.
3. Prezentul amendament intrd in vigoare din data semnarii. .. v
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Victor lurag
Vicepresedinte al Comitetului de Conducere
al BC "Moidova-Agroindbank” S.A.

Carolina Semeniuc
Contabil sef al BC "Moldova-Agroindbank" S.A.
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