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FORMULARUL STANDARD AL DOCUMENTULUI UNIC
DE ACHIZITII EUROPEAN

1. Documentul unic de achizitii european, (in continuare, DUAE) este o declaratie
pe proprie raspundere, prin care operatorul economic confirma indeplinirea criteriilor
de calificare si selectie necesare in cadrul procedurilor de achizitie publica in
Republica Moldova.
2. Formularul este completat, semnat electronic si transmis autoritatii contractante la
depunerea ofertei.
3. Un DUAE depus de catre operatorul economic in cadrul unei proceduri de
achizitie publica anterioara poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile cuprinse in
formular sa fie corecte si valabile la data depunerii acestuia.
4. Ofertantul care prezintda in DUAE informatii false sau documentele justificative
prezentate nu confirma informatia indicata in documentul prezentat este exclus din
procedura de achizitie publica si/sau poate raspunde conform legislatiei.
5. Formularul DUAE este constituit din 7 capitole, si anume:

1) Capitolul 1. Informatii privind procedura de achizitie publica si
autoritatea/entitatea contractanta;

2) Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic;

3) Capitolul ITI. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica;

4) Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici;

5) Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de selectie a operatorilor
economici,

6) Capitolul VI. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire a
contractului de achizitie publici;

7) Capitolul VII. Declaratii finale.
6. Prezentarea formularului DUAE la depunerea ofertei care nu este conform cu

cerintele stabilite in Documentatia de atribuire duce la respingerea ofertei.
Capitolul I. Informatii privind procedura de achizitie publica si
autoritatea/entitatea contractanta

Compartimentul se completeaza doar de catre autoritatealentitatea contractanta.

qu. Continutul cerintei Raspuns
pozitie ’ ’
1 2 3
A. Informatii despre publicare
Numarul anuntului/invitatiei publicate in Buletinul |  Anuntul de
1A.1 achizitiilor publice, si dupa caz numarul anuntului | intentie Nr.8
publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene din




05.03.2021,
publicat in
BAP Nr.18
din
09.03.2021
B. Identitatea autoritatii/entit:itii contractante
IMSP Spitalul
Clinic
Republican
1B.1 Denumirea autoritatii/entitatii contractante » L imofei
Mosneaga”,
Republica
Moldova
1B.2 Numa}rv _umic de identificare = (IDNO) a 1003600150783
autoritatii/entitatii contractante
Capitolul 1. Informatii referitoare la operatorul economic
Compartimentul se completeaza doar de catre operatorii economici,
Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3

A. Informatii privind operatorul economic

2A1 Denumirea operatorul economic ”Endo-gél Il_r“rgle”
2A.2 Tara Republica Moldova
2A.3 Cod postal MD-2021
2A4 Oras/Localitate mun. Chisinau
2A.5 Adresa juridica str. Drumul Viilor,
nr. 30/2, ap. (of.) 54.
2A.6 Pagina web www.akson.md
2A.7 Persoana sau persoanele de contact Victor GHEREG
2A.7.1 Telefon 022 66-72-86
2A.7.2 Adresa de e-mail info@akson.md
2A.8 Numar unic de identificare (IDNO/IDNP) 1009600033242
2A.9 Numarul cod TVA 0207790
2A.10 Forma organizatorico-juridica a activitatii de Sqmetate cu
antreprenoriat Ras.pu.nde:re
Limitata
2A.11 Informatia cu privire la numele actionarilor/asociatilor/beneficiarului
efectiv
2A.11.1 | Numele actionarilor / asociatilor Victor GHEREG
2A.11.2 | Numele beneficiarului efectiv
[beneficiar efectiv — persoana fizica ce detine | Victor GHEREG

sau controleaza in ultima instantd o persoand




fizica sau juridica ori beneficiar al unei
societati de investitii sau administrator al
societatii de investitii, ori persoana in al carei
nume Se desfasoara o activitate sau se
realizeaza o tranzactie si/sau care detine, direct
sau indirect, dreptul de proprietate sau
controlul asupra a cel putin 25% din actiuni
sau din dreptul de vot al persoanei juridice ori
asupra bunurilor aflate 1n administrare
fiduciaral

2A.11.3 | Cetatenia beneficiarului efectiv (legatura
juridico-politica permanenta a persoanei fizice MDA/RM
definite conform pozitiei 2A.11.2)

Operatorul economic este:
e intreprindere mica

2A.12 - . o mica
e intreprindere mijlocie
e sialtele
In cazul in care achizitia este rezervata:
operatorul economic este un atelier protejat sau
2A.13 o Intreprindere sociald, sau Vva asigura| [IDa XINu
executarea  contractului  in contextul
programelor de angajare protejata?
2A13.1 Daca da, care este procentul corespunzator de 0%

lucratori cu dizabilitati sau defavorizati?

Specificati carei sau caror categorii de
2A.13.2 lucratori cu dizabilitati sau defavorizati le |text|
apartin angajatii in cauza?

Operatorul economic participa la procedura de
2A.14 achizitii publice impreuna cu alti operatori "1Da XINu
economici?

Daca Da, precizati rolul operatorului
2A.14.1 economic in cadrul grupului (lider, responsabil

N - . i |text|
cu indeplinirea unor sarcini specifice, etc).
9A14. Numiti operatorii economici care participd la Itext]
procedura respectiva de achizitie publica.
2A.14.3 Specificati denumirea grupului participant. [text]|

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2A. 14, asigurati-va ca operatorii economici
mentionati sa prezinte un formular DUAE separat.

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

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

2B.1 Nume si prenume Victor GHEREG

2B.2 Pozitie/actionand in calitate de.. Director

2B.3 Tara Republica Moldova




2B.4 Telefon 022 66-72-86

2B.5 Adresa de e-mail info@akson.md

C. Informatii privind utilizarea capacitatilor altor entitati

Operatorul economic utilizeaza capacitatile
altor entitati pentru a satisface criteriile de "1Da XINu
2C.1 selectie prevazute in capitolul IV, precum si
(daca este cazul) criteriile si regulile mentionate
n capitolul V de mai jos?

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2C. 1, prezentati un formular DUAE separat
care sa cuprinda informatiile solicitate in sectiunile A si B din capitolul respectiv §i
din capitolul 11l pentru fiecare dintre entitatile in cauza, completat si semnat in mod
corespunzator de entitatile in cauza. Atragem atentia asupra faptului ca trebuie
inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent daca
fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care
raspund de controlul calitatii si, in cazul contractelor de achizitii publice de lucrari,
tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic n
vederea executdrii lucrarilor. In mdsura in care este relevant pentru capacitatea
(capacitatile) specifica (specifice) utilizata (utilizate) de operatorul economic,
includeti informatiile prevazute in capitolele 1V si V pentru fiecare dintre entitatile in
cauzd.

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

Operatorul ~ economic  intentioneaza  sd
2D.1 subcontracteze vreo parte din contract cu alti "1Da XINu
operatori economici?
2D.1.1 Daca Da, enumerati subcontractantii propusi. [text]|
Capitolul I11. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica

Compartimentul se completeaza de catre operatorii economici.

Cod pozitie | Continutul cerintelor | Raspuns
A.Motive referitoare la condamnari prin hotararea definitiva a unei instante
judecatoresti
1 2 3

Participare la o organizatie criminala.

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
3A.1 care are putere de reprezentare, de decizie sau de | [/Da XINu
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnadri pronuntate printr-o hotarare definitiva
pentru participare la o organizatie criminald,
printr-o condamnare pronuntatd cu cel mult cinci




ani in urma sau in care continua sa se aplice o
perioada de excludere prevazuta in mod direct in
condamnare?

3A.2

Coruptie.

Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru coruptie pronuntate printr-0
hotarare  definitivd,  printr-0  condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud sd se aplice o perioada de excludere
prevazutad in mod direct in condamnare?

1Da

XINu

3A.3

Fraude.

Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru fraudd pronuntate printr-0
hotarare  definitivd,  printr-0 ~ condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud sd se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

1Da

XINu

3A4

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitatile teroriste.

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru infractiuni teroriste sau
infractiuni legate de activitati teroriste, pronuntate
printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud s se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

1Da

XINu

3A5

Spalare de bani sau finantarea terorismului.

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control 1n cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru infractiuni teroriste sau

1Da

XINu




infractiuni legate de activitati teroriste, pronuntate
printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urma sau in
care continud sa se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

3A.6

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

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnari pronuntate printr-o hotarare definitiva
pentru exploatare prin munca a copiilor si alte
forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urma sau in
care continud sd se aplice o perioadd de excludere
prevazutad in mod direct in condamnare?

1Da XINu

3A.7

In cazul ca raspunsul este Da pentru cel putin una
din intrebdrile 3A.1 — 3A.6, puteti furniza dovezi
care sd arate ca masurile luate sunt suficiente

pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

1Da XINu

3A.7.1

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

B. Motive

rivind plata impozitelor sau/si a contributiilor de

asigurari sociale

Plata impozitelor

3B.1

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

XIDa TINu

3B.11

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

|text|

3B.1.2

In cazul in care, incdlcarea cu referire la
obligatiile privind plata impozitelor, taxelor si
contributiilor sociale a fost stabilita printr-0
hotardre judecatoreasca sau administrativa,
aceasta decizie este definitiva?

"1Da TINu

3B.1.3

In cazul in care, incdlcarea cu referire la
obligatiile privind plata impozitelor, taxelor i
contributiilor sociale a fost stabilita printr-0
hotardre judecatoreasca sau administrativa,
precizati data si numarul deciziei.

|text|




Operatorul economic beneficiaza, in conditiile
legii, de esalonarea obligatillor de platda a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari
sociale ori de alte facilitdti in vederea platii

3B.2 acestora, inclusiv a majordrilor de intarziere
e . . "1Da C/Nu
(penalitatilor) si/sau a amenzilor?
Nota: Se completeaza doar in cazul in care afi
raspuns Nu, la intrebarea din 3B.1.
Daca Da, operatorul economic este in masura sa
furnizeze actul privind esalonarea obligatiilor de
3B.2.1 plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de | [1Da JNu
asigurari sociale ori de alte facilitati in vederea
platii acestora?
Operatorul economic este in masura si furnizeze
3B.3 un gertiﬁcgt cu priYire .la. plata impozitelor. sau sa XDa NG
furnizeze informatii privind onorarea obligatiilor
fiscale?
Adresa de internet:
|text]|
Informatiile privind lipsa/existenta restantelor fata | Autoritatea sau
de bugetul public national sunt disponibile gratuit |organismul
3B.4 pentru autoritati, prin accesarea unei baze de date | emitent(d):
nationale? Daca da, specificati informatia care ar | |text]
permite verificarea. Referinta exactd a
documentatiei:
|text]|
C.Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici
3C.1 .Opera.tor.ul economi.c este Tnsprjs in lista de Da =INU
interdictie a operatorilor economici?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3C.1, puteti furniza dovezi care sa arate cd
3C.11 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | 1Da INu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?
3C.1.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text]|
D. Motive legate de insolvabilitate, conflicte de interese sau abateri profesionale
Obligatiile aplicabile in domeniul mediului,
muncii si asigurarilor sociale
3D1 Operatprul e(_:ono_rflic a _i_ncélc_at obligatiile in “Da T
domeniul mediului Tn ultimii 3 ani?
In cazul cd rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.1.1 3D.1, puteti furniza dovezi care sa arate ca| [1Da INu

masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra




fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.1.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

3D.2

Operatorul economic a incdlcat obligatiile 1in
domeniul social in ultimii 3 ani?

1Da

XINu

3D.2.1

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

1Da

INu

3D.2.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

3D.3

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

1Da

XINu

3D.3.1

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

1Da

INu

3D.3.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

Insolvabilitatea

3D.4

Operatorul economic este 1n situatie de
insolvabilitate sau de lichidare a activitatii
antreprenoriale ca urmare a unei hotararii
judecatoresti?

"1Da

XINu

3D4.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.4, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

INu

3D.4.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

Active administrate de lichidator

3D.5

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

1Da

XINu

3D.5.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.5, puteti furniza dovezi care sa arate cad
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

INu

3D.5.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Activitatile economice sunt suspendate

3D.6

Activitatile economice ale operatorului economic
sunt suspendate?

1Da

XINu

3D.6.1

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3D.6, puteti furniza dovezi care sa arate ca

1Da

INu




masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.6.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

Acorduri cu alti operatori economici care
vizeaza denaturarea concurentei

3D.7

Operatorul economic, in ultimii 3 ani, a incheiat
acorduri cu alti operatori economici care au ca
obiect denaturarea concurentei, fapt constatat prin

[1Da

XINu

3D.7.1

decizie a organului abilitat in acest sens?

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.7, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

“INu

3D.7.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|[text]|

Conflict de interese

3D.8

Operatorul economic se afla intr-o situatie de
conflict de interese care nu poate fi remediata?

"1Da

XINu

3D.8.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.8, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

“INu

3D.8.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|[text]|

Etica profesionala

3D.9

Operatorul economic a fost condamnat, in ultimii 3
ani, prin hotdrare definitivd a unei instante
judecatoresti, pentru o fapta care a adus atingere
eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli
in materie profesionala?

"1Da

XINu

3D.9.1

In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.9, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

INu

3D.9.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|[text]|

Integritatea

3D.10

Operatorul economic, Tn ultimii 3 ani, se face
vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la
indoiala integritatea?

1Da

XINu

3D.10.1

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3D.10, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra

"1Da

“INu




fiabilitazea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.10.2 Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text]|

Capitolul 1V. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici

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

contractanta si operatorii economici (coloana nr.3).

Cod pozitie Continutul cerintelor Réaspuns
1 2 3
A. Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale
Operatorul economic este in masurd sa furnizeze
4A.1 documentul/documentele prin care se va demonstra | [XIDa JNu
inregistrarea acestuia?
Daca Da, indicati actele de inregistrare a| 1. Certificat

activitatii antreprenoriale si genul (genurile) de

activitate  determinate de legislatie, aferent
4A.1.1 : : . . ’ R
obiectului procedurii de atribuire a contractului, n
baza careia intreprinderea are dreptul sa execute
viitorul contract de achizitie publica.

de Tnregistrare.
2. Extras din
Registrul de stat
al  persoanelor
juridice.

Actele de inregistrare a activitatii antreprenoriale,

sunt disponibile gratuit pentru autoritati dintr-0
4A.1.2 9 ) . g o :
baza de date nationala? Daca da, specificati
informatia care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
[text]|

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
[text|

Referinta exacta a
documentatiei:
[text]|

Activitatea antreprenoriald detine o certificare
4AD si/sau o _ _autoriz?lre_ echivalenta afe_rent obiectului
' procedurii de atribuire a contractului, in cadrul unui
sistem national?

1Da “INu

Daca Da, operatorul economic este in masura sd
AA2 1 furnizeze documentul/documentele prin care se va
demonstra certificarea si/sau autorizarea activitatii
acestuia?

[ 1Da “'Nu

Actele privind certificarea sau autorizarea sunt
AA2 3 disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de
date nationala? Daca da, specificati informatia
care ar permite verificarea.

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
[text]|

Referinta exacta a




documentatiei:
[text]|

Genurile de activitate, si/sau certificarea, si/sau
autorizarea privind activitatea de intreprinzator,

4A.3 acopera criteriile de selectie impuse de| [XIDa JNu
autoritatea/entitatea contractanta in
anuntul/invitatia de participare?
B. Capacitatea economica si financiara
Declaratii bancare
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
4B.1 de_clara;ii be_mcare_ sau, d}lpé caz, dovezi _privind XDa “INU
asigurarea riscului profesional in conformitate cu
cerintele din documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
[text|
Informatia mentionata la punctul 4B.1 este Aumr_ltatea >au
K AN . e . jorganismul
AB 11 dISponlbIIa.graniztpenn:u autorltq,tl, dz.n.tr-o bazq emitent(d):
de date nationala? Daca da, specificati informatia Itext]
care ar permite verificarea ei. : c
Referinta exacta a
documentatiei:
[text]|
Cifra de afaceri anuali (volumul vanzarilor) Nu se aplica
Operatorul economic este in masura sa demonstreze
o cifrd de afaceri anuala, dupa cum urmeaza:
4B.2 Valoare Perioada 1Da [INu
Nota. Se completeaza de catre autoritatea
contractantd valoarea §i perioada
4B.2 1 Specificati care este cifra .de c_zfaceri anuala, | Valoarea [numar]
conform datelor din raportul financiar. Anul |text]|
Cifra de afaceri medie anuala Nu se aplica
Operatorul economic este in masura sa demonstreze
0 cifra medie anualda de afaceri, dupa cum
urmeaza:
4B .3 ' 1Da [INu
Valoare Perioada
Nota. Se completeaza de catre autoritatea
contractantd valoarea si perioada
4B.3.1 Specificati cifra de afaceri, conform datelor din | Valoarea [numar]

raportul financiar.

Anul |text|




Valoarea [numar]

Anul |text|

Valoarea [numar]

Anul |text]|

Valoarea medie
totala [numar]

Raport financiar

Nu se aplica

Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze

4B.4 raportul financiar Tnregistrat, extrase din raportul | [1Da INu
' financiar?
Adresa de internet:
|text]
. e o . | Autoritatea sau
Informatiile privind situatia economica si financiara :
S o o organismul
sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-0 . 9
4B.5 - ) - 9 S . | emitent(d):
bazd de date nationala? Daca da, specificati text|
informatia care ar permite verificarea. . .
Referinta exacta a
documentatiei:
|text]
C. Capacitatea tehnica si/sau profesionala
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
documentele solicitate de catre autoritatea/entitatea
AC .1 contractantd in anuntul de participare, care | XIDa INu
' demonstreaza capacitatea tehnica si/sau
profesionald pentru executarea viitorului contract.
Adresa de internet:
[text]|
. . : e Autoritatea sau
Informatiile privind capacitatea tehnica si/sau .
) 5 : - o organismul
AC.11 profesionala sunt disponibile gratuit pentru emitent(d):
o autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da, Itext] '
specificati informatia care ar permite verificarea. . >
pecificafi inf ’ P i Referinta exacta a
documentatiei.:
|text|
Instalatii tehnice si masuri de asigurare a .
e ges ’ Nu se aplica
calitatii
Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze
detalii referitoare la tehnicieni sau organismele
tehnice, specificate in anuntul de
4C.2 participare/documentatia de atribuire, pe care| [/Da INu
autoritatea/entitatea contractanta le poate solicita, in
special cele responsabile de controlul calitatii in
legatura cu acest exercitiu de achizitie publica?
4C.3 Operatorul economic este Tn masura sa furnizeze o | [1Da INu




informatie cu privire la sistemele de management si
de trasabilitate utilizate in cadrul lantului de
aprovizionare?

4C3.1

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

Adresa de internet:
[text]|

Autoritatea sau

organismul

emitent(a):
[text|

Referinta exacta a
documentatiei.:
[text]|

Utilaje, instalatii si echipament tehnic

Nu se aplica

4C.4

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

"1Da “INu

4C.5

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

"1Da “INu

Pregatirea profesionala si calificarea
personalului

Nu se aplica

4C.6

Operatorul economic are in cadrul Tntreprinderii
personal calificat conform cerintelor stabilite in
anuntul de participare sau 1n documentatia de
atribuire?

"1Da “INu

4C.7

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

"1Da “INu

4C.8

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

Anul |text]|

Angajati [numar]

Anul [text]

Angajati [numar]

Anul |text]|

Angajati [numadr]

Numaérul membrilor personalului de conducere

4C.9

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

Anul 2019

Persoane 2 [doua]

Anul 2018

Persoane 2 [doua]

Anul 2017




Persoane 2 [doua]

Mostre, descrieri, fotografii

Tn decurs de 5 zile
de la solicitare

4C.10

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

XIDa TNu

Pentru contractele de achizitie publica de lucrari

Nu se aplica

4C.11

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

"1Da “INu

4C.11.1

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

|text]|

Pentru contractele de achizitie publica de bunuri

4C.12

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

XIDa TNu

4C.12.1

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

|[text]|

Pentru contractele de achizitie publica de
servicii

Nu se aplica

4C.13

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

"1Da “INu

4C.13.1

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

|text|

4C.14

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

XIDa TNu

D. Standarde de asigurare a calitatii




Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze
certificate emise de organisme independente prin
care se atestd faptul ca operatorul economic

4b.1 respecta standardele de asigurare a calitatii conform -/ba -Nu
cerintelor stabilite Tn anuntul de participare si in
documentatia atribuire?
Adresa de internet:
|text]
Informatiile privind standardele de asigurare a AUtor.Itatea >ad
e : o : ..... |organismul
4D.2 ca_lhta;u, sunt dlSpOIllbl!e gratuit pentru au‘[o'rlta‘,u3 emitent(d):
dintr-o baza de date nationala? Daca da, specificati text]
informatia care ar permite verificarea. . .
Referinta exacta a
documentatiei:
|text]
E. Standarde de protectie a mediului
Operatorul economic este in masurd sda furnizeze
certificate emise de organisme independente prin
AE1 care se atesta faptul ca opera.torul econ_omi_c “Da “INU
respectd standardele de protectie a mediului,
conform cerintelor stabilite 1n anuntul de
participare si iIn documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
|text]
Informatiile privind standardele de protectia Aumr.ltatea >au
o : o ) ... | organismul
4E.D medlulul, sunt dlspomb}le gratuit pentru auto.rlta‘gl3 emitent(d):
dintr-o baza de date nationala? Daca da, specificati text| '
informatia care ar permite verificarea. . -

’ Referinta exacta a
documentatiei:
|text]

F. Permiterea controalelor
Operatorul economic  permite  efectuarea
verificarilor  de  catre autoritatea/entitatea
4F.1 contractantd referitor la capacitatile economice si | [1Da INu

financiare, de productie sau tehnice privind
executarea viitorului contract de achizitie publica?

Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de calificare si selectie

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

Cod pozitie

Continutul cerintelor

Réaspuns

1

2

3




A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

Operatorul economic este in masura sa furnizeze in
Sistemul informational automatizat ,,Registrul de stat
al achizitiilor publice” sau prin mijloace electronice,
sau dacd e cazul, pe suport de hartie autoritatii
contractante: formularele, certificatele, avizele si alte
documente indicate de catre autoritatea/entitatea
contractantd 1n anuntul de participare si in
documentatia de atribuire?

Nota: Operatorule conomic va incédrca pe platforma

AL achizitii.md toate documentele solicitate in Anuntul XIDa ~Nu
de participare de citre autoritatea contractanta si doar
in cazul unor informatii incomplete/neclare va
prezenta informatia solicitata in termen de 3 zile de la
solicitare;
Nota: Numarul de zile pentru semnarea si
prezentarea contractului catre autoritatea contractanta
—maxim 5 zile de la remiterea acestuia spre semnare.
Adresa de
internet:
Informatiile care sd 1i permitd autoritatii/entitatii | |text|
contractante sa obtind documentele indicate 1in |Autoritatea sau
EA 2 anun‘gu} de paﬁicipare s1 ip dpcumepta‘gia de atribuire? orggnismul
' sunt disponibile gratuit si direct prin accesarea unei [emitent(a):
baze de date nationale in orice stat? Daca da, | |text|

specificati informatia care ar permite verificarea.

Referinta exacta
a documentatiei:
|text]|

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

Compartimentul se solicita de catre autoritatea contractanta doar n cadrul
procedurilor de achizitie publica: licitatia restransa, negociere, dialog competitiv §i
parteneriatul pentru inovare.

pi):zc;(tjie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse
6A.1 Operatorul economic/candidatul Tndeplineste criteriile “Da  CNu
' de selectie stabilite de catre autoritatea contractanta in




anuntul de participare si in documentatia de atribuire.

Operatorul economic/candidatul dispune si este 1in
masura sa furnizeze 1n Sistemul informational
automatizat ,,Registrul de stat al achizitiilor publice”
sau prin mijloace electronice, sau dacda e cazul, pe

6A.2 2 e o [1Da  [INu
suport de hartie autoritatii contractante certificate sau
alte forme de documente justificative, dupa cum este
cerut in anuntul de participare si in documentatia de
atribuire.
Capitolul VII. Declaratii finale
Operatorul economic declara ca informatiile prezentate in capitolele 11 — V (dupa caz

[1-VI) sunt exacte si corect furnizate, cunoscand pe deplin consecintele cazurilor
grave de declaratii false.

Operatorul economic declard in mod oficial, ca poate sa furnizeze la solicitarea
autoritatii/entitatii contractante fara intarziere, certificatele si documentele
justificative solicitate, cu exceptia cazului in care autoritatea/entitatea contractanta
are posibilitatea de a obtine documentele justificative in cauza direct prin accesarea
unei baze de date relevante, care este disponibild gratuit, cu conditia ca operatorul
economic sa fi furnizat informatiile necesare (adresa de internet, autoritatea sau
organismul emitent(d), referinta exactd a documentatiei) care sd i1 permitd autoritatii
contractante sau entitatii contractante sda faca acest lucru si se consimte accesul la
informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este necesar.

Operatorul economic declara in mod oficial ca este de acord ca IMSP Spitalul Clinic
Republican ,,Timofei Mosneaga”, astfel cum este descrisa in capitolul I sectiunea A
sa obtina acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat
in acest DUAE in scopul desfasurarii procedurii de achizitie conform SIA ,,RSAP”.
ocds-b3wdpl-MD-1616416339693/21037546.

(Se va completa si semna de catre operatorul economic)

Semnatura

Nume: Pavel DUBALARI

Pozitia: Specialist achizitii publice, Jurisconsult
Data: 30.03.2021

Locul: Chisinidu, Republica Moldova



https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1551167695495
https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1616416339693

ORDIN DE PLATA

DATA EMITERII | 29 MARTIE 2021

TIP. DOC. 1

PLATITI

| 3720-00

Nr. | 1162 |

LEI

TREI MIl SAPTE SUTE DOUAZECI LEI SI 00 BANI

PLATITOR:

(R) ENDO-CHIRURGIE SRL

CODUL IBAN

MD53M02224ASV56624407100

CODUL FISCAL

1009600033242

PRESTATORUL PLATITOR:

Mobiasbanca - OTP Group S.A.

BENEFICIAR:

(R)IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Ti

mofei Mosneaga,,

CODUL IBAN

MD32ML000000002251502448

CODUL FISCAL

1003600150783

PRESTATORUL BENEFICIAR:

BC Moldindconbank™SA

Chisinau
DESTINATIA PLATII: Plata pentru garantia pentru oferta la procedura de achizite publica nr. TIPUL TRANSFERULUI
21037546 din 01.04.2021 s OCdS-b3de1 -MD-161641 6339693, NORMAL / URGENT
Consumabile ECMO pentru serviciul perfuziologie, TAV nu se aplica —
CODUL TRANZACTIEI DATA PRIMIRII DATA EXECUTARII L& mobias bﬂﬂ{fq_ s
| | 29-03-2021 | | 29-03-2021 | — s "~
sevpATUR B ierbibZ 02 1
SEMNATURA PRESTATORULUI LS

Suc. Corporate
IDNO 1002600006089

MOTIVUL REFUZULUI

et ara - DA

.. Hic k-l - TN - Hic bl -

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

*Campuri optionale

Extras de cont in format electronic

Signed by: Mobiasbanca- OTP Group SA.

Signed Date: 30.03.2021 05:11:48
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CERTIFICAT
DE IWBEGISTRARE

: Spc_ietatea cu Raspundere Limitati
"ENDO-CHIRURGIE'"

ESTE N&GIQTMTA LA CAMERA I \'REGI RARII DE STAT

Numarul de identificare de stat - codul fiscal

1009600033242
Data inregistrarii 24'02:2_(_)92“ I
Data elibersrii 24.09.2009

Jimbei Mihai, registrator

L Funct/a ja, numele, préhdmele persoanei
care a eliberat certificatul

MD 0097512

AL
@AD

'V'V
U




AGENTIA SERVICII PUBLICE
Departamentul inregistrare si licentiere a unitétilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 450896 data 25.09.2020

Denumirea completd: Societatea cu Riaspundere Limitatd "ENDO-CHIRURGIE"
Denumirea prescurtati: "ENDO-CHIRURGIE" S.R.L.

Forma juridici de organizare: Societate cu rispundere limitat:,

Numdrul de identificare de stat i codul fiscal (IDNO): 1009600033242

Data inregistrérii de stat: 24.09.2009

Sediul: MD-2021, str. Drumul Viilor, 30/2, ap. 54, mun. Chisiniu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1. Acordarea asistentei medicale de citre institutiile medico-sanitare private

2. Activitatea farmaceutici

3. Importul, fabricarea, comercializarea, asistenta tehnici si (sau) reparatia dispozitivelor
medicale si (sau) a opticii

4. Comertul cu aminuntul al articolelor medicale si ortopedice

S. Comertul cu aminuntul al produselor cosmetice si de parfumerie, articolelor de toaleti
6. Alte activitati de asistentd medicali

7. Activititi de intretinere corporali

8. Activititi de consultare pentru afaceri si management

9. Activititi de cercetare a pietei si de sondaj al opiniei publice

10. Importul si (sau) fabricarea, depozitarea, comercializarea angro a substantelor si
materialelor chimice, toxice, articolelor si produselor chimice de menaj

11. Importul si (sau) depozitarea, comercializarea produselor de uz fitosanitar si (sau) a
fertilizantilor

Capitalul social: 1132300 lei,
Administrator: GHEREG VICTOR, IDNP 2003001030201.
Asociatii:

1. GHEREG VICTOR, IDNP 2003001030201, cota 1132300 lei, ce constituie 100%
Beneficiar efectiv: GHEREG VICTOR, IDNP 2003001030201.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.34 al Legii nr.220-XVI din 19 octombrie 2007

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



MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI APROBAT:
SOCIALE AL REPUBLICII MOLDOVA ea 11r i
MHHNCTEPCTRO JPABOOXPAHENMS TPYAA H COUMAJBHORN Anexa 1..“.' 3 la Lefgc.a nr. 10 din 03
CHAULTGE PECTIYEHKH MOTAOBA februarie 2009 privind supravegherea
AGENTLA NATIONALA PENTRU SANATATE de stat a sAnatatii publice (Monitorul
Oficial nr. 67 art nr : 183 din

PUBLICA
03.04.2009)

HALMOHAABHOE ATEHCTRO OBUWECTBEHHOTO 3A0POBLA
2028, mun. Chigindu, str. Gheorghe. Asachi, 67 a
Tel. + 373 22 574501, fax + 373 22 729725
IDNO 1018691000021

e-mail: ansp(Eiansp.md: anticamera@@ansp.md
AUTORIZATIE SANITARA PENTRU FUNCTIONARE

Nr. 007834/2020 / 1519

Data emiterii 14 decembrie 2020 Valabild pind la 31 decembrie 2025

1. Denumirea unita{ii economice Depozit chimic

2. For tutelar ENDO-CHIRURGIE S.R.L. .

3.. Adresa, numérul de Republica Moldova, mun. Chisindu, str. Mesterul Manole, 9, 022667286, ,
telefon, fax, c-mail . info@akson.md

4. Profilul, genul de G 46.12. Intermedieri in comertul cu combustibili, minereuri, metale i
activitate produse chimice pentru industrie

(cod CAEM)
5. Grupele de produse (marfuri) care urmeaza a fi fabricate, depozitate, utilizate, serviciile care urmeazd a fi
prestate: dezinfectanti pe bazi de alcool, articole si consumabile medicale ‘
(cod OCPO)
6. Volumul/capacitatea 73.0 m2 :
7. Autorizatia sanitara a fost eliberatd fn baza materialelor de supraveghere de stat a sAnatétii publice, a
rezultatelor investigatiilor de laborator si, dupa caz, masuritorilor instrumentale
07.12.2020
(data, una, anul}
8. Clauze de functionare:
Detinitorul autorizatiei sanitare de functionare este obligat:
1) sd respecte legislatia sanitard a Republicil Moldova; ,
2) si solicite Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd sau subdiviziunilor teritoriale ale acesteia
prelungirea valabilitdtii autorizatiei sanitare cu 30 de zile pini la expirarea termenului de valabilitate;
3) si notifice imediat Agentia Nationald pentru Sanitate Publicd sau subdiviziunile teritoriale ale acesteia
despre orice modificare ori extindere a genurilor de activitate, cu exceptia celor indicate in autorizatie.
9. Nerespectarea legislatiei=Safiitayg in vigoare conduce la aplicarea misurilor de constringere
administrativ in confopiy nderile art. 65, 66, 67 ale Legii nr. 10/2009.

7
A
=1 CSP Chisiniu
_Q.;‘: . (denumirea teritorului deseevit)
=
Director Agentiei Nafionale g awCgAdochia Teaci semuat electronic
pentru S5 (numele, prenumele) {semnitura)

Sinitate Publied/ sef CSP

teritoriale
Digitally signed by Teaci Eudochia
Date: 2020.12,14 13:20:26 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




Lot:1.1 s1 1.2 | HLS Set Advanced | 8 |

HLS Set Advanced & CARDIOHELP device
Technical data

Technical Data HLS Set Advanced 5.0 HLS Set Advanced 7.0

Flow rates 0.5-51/min 0.5-71/min

Gas exchange surface area 1.3m2 1.8m2

Heat exchange surface area 0.3m2 0.4m2

Priming volume HLS Module Advanced 240ml 273 ml

Priming volume HLS Set Advanced with 2x 2.3 m tubing length  570ml 600ml

Gas exchange fibers Diffusion membrane (PMP) Diffusion membrane (PMP)
Duration of use with BIOLINE Coating Max. 30 days Max. 30 days

Duration of use with SOFTLINE Coating Max. 5 days Max. 5 days

Integrated venous measuring cell — oxygen saturation SvO2 — — oxygen saturation SvO2

hemoglobin (Hb)
— hematocrit (Hct)

hemoglobin (Hb)
hematocrit (Hct)

- temperature - temperature
Integrated sensors — 3 pressures — 3 pressures
(venous, arterial, internal) (venous, arterial, internal)
— arterial temperature — arterial temperature

Technical Data CARDIOHELP-i

Dimensions (HxW xD) with guard closed 315 x 255 x 427 mm (without holder/disposable)
Weight Approx. 10kg

Display 5.7" LCD touchscreen

Sensors 4 x External pressures

3x Internal pressures

2x External temperatures

2x Internal temperatures

1x Venous oxygen saturation
1x Hemoglobin

1x Hematocrit

1 x Flow/Bubble sensor

1 x Bubble sensor

1x Level sensor

Operating voltage range 11-28 Volt DC
100-240 Volt AC/50-60Hz

Interfaces for 1 x USB port type A (for data export on USB stick)
1 x USB port type B (for data recording system and service pur-
poses)

1x Connection for alarm output (ward call)
Battery operating time Min. 90 min (fully charged batteries)


artiom
Evidenţiere

artiom
Evidenţiere

artiom
Печатный текст
Lot : 1.1   si   1.2


| HLS cannulae | 4 |

Lot:2;3:;4;5

Single lumen vessels access becomes easier.
Percutaneous Insertion Kits

[ For percutaneous access of the HLS cannulae Maquet
has developed percutaneous insertion kits:
Two kits with different guidewire lengths are available for
arterial and venous peripheral cannulation.

Appropriate components have been chosen:

= . e 4 multi-step dilators: 10/12 Fr., 12/14 Fr., 14/16 Fr., 16/18 Fr.
i ' e 0.038” x 100 cm with J-tip guidewire for arterial cannulae

® 0.038” x 150 cm with J-tip guidewire for venous cannulae

—
= e Guidewire advancer

v /5 gl ¢ 18 ga. puncture needle
e el

e Mini scalpel blade
e 10 cc syringe
¢ Additional dilator sizes and guidewires available

Order details arterial HLS cannulae:

PAS 1315 13 Fr. (4.3 mm) 15cm 1cm 3/8" LL BE-PAS 1315
PAS 1515 15 Fr. (5.0 mm) 15 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAS 1515
PAS 1715 17 Fr. (5.7 mm) 15 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAS 1715
PAS 1915 19 Fr. (6.3 mm) 15 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAS 1915
PAS 2115 21 Fr. (7.0 mm) 15 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAS 2115
PAS 2315 23 Fr. (7.7 mm) 15 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAS 2315
PAL 1523 15 Fr. (5.0 mm) 23 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAL 1523
PAL 1723 17 Fr. (5.7 mm) 23 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAL 1723
PAL 1923 19 Fr. (6.3 mm) 23 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAL 1923
PAL 2123 21 Fr. (7.0 mm) 23 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAL 2123
PAL 2323 23 Fr. (7.7 mm) 23 cm 2 1cm 3/8" LL BE-PAL 2323

One cannula per carton

Order details venous HLS cannulae:

PVS 1938 19Fr.(6.3mm)  38cm 10 cm 3/8" BE-PVS 1938
PVS 2138 21Fr. (70mm)  38cm s 10cm 3/8" BE-PVS 2138
PVS 2338 23Fr. (77mm)  38cm 16 10 cm 3/8" BE-PVS 2338
PVS 2538 25Fr. 83mm)  38com 20 10 cm 3/8" BE-PVS 2538
PVL 2155 21Fr.(70mm)  55cm 20 20 cm 3/8" BE-PVL 2155
PVL 2355 23Fr. (77mm)  55c0m 20 20 cm 3/8" BE-PVL 2355
PVL 2555 25Fr.83mm)  55cm 24 20 cm 3/8" BE-PVL 2555
PVL 2955 29 Fr. (@7 mm)  55cm 32 20 cm 3/8" BE-PVL 2955

One cannula per carton

Order details percutaneous insertion kits and cannulae accessories:

PIK 100* 100 cm Percutaneous insertion kit for arterial HLS cannulae

PIK 150* 150 cm Percutaneous insertion kit for venous HLS cannulae

PIK Dilator Set L** Cannulae accessories: 3 multi-step dilators Dilator sizes 18/20 Fr., 20/22 Fr., 22/24 Fr.
PIK Dilator S** Cannulae accessories: 1 multi-step dilator Dilator size 08/10 Fr.

PIK Guidewire 100** 100 cm Cannulae accessories: separate guidewires for arterial cannulae

PIK Guidewire 150** 150 cm Cannulae accessories: separate guidewires for venous cannulae

*One kit per carton, sterile packed **5 pcs. per carton, sterile packed
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Declaration of Conformity

GETINGE 3¢

DMS# Version Giltig ab / bis
(DMS#) (Version) {Valid from) / (until)
Product Group: Cardiac / Pulmonary Support 2820039 Vo1 2020-08-18 /
P: y Supp 2024-05-26
Page 1 of 2

Manufacturer:

Address:

Product name:

Products:

Classification:

Maquet Cardiopulmonary GmbH

Kehler Str. 31
76437 Rastatt
Germany

HLS Set Advanced 5.0
HLS Set Advanced 7.0

see attached Product List

Class Il

We, Maquet Cardiopulmonary GmbH, hereby declare under our sole
responsibility that the mentioned devices comply with the provisions of:

European Medical Device Directive 93/42/EEC

Conformity
Assessment:

Notified Body:

Annex Il with Section 4 of Directive 93/42/EEC

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart, Germany
(Notified Body ID-no. 0124)

For and on behalf of Maquet Cardiopulmonary GmbH, Rastatt,

Date
2020-08-18

Name
Nursel Boelens
(Director Regulatory Affairs)

Signature

Governing Procedure: SV 08.02

Print-outs and copies of this document have to be checked for validity and correciness before use.

FB-0076 /V 04

Giiltig ab: 2017-08-01

FB-0049
Version 12
Giiltig ab: 2017-12-06

Governing Procedure: SV 02.03
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Declaration of Conformity — — ——
(DMS#) {Version) (Vvalid from} / (until)
P . ; 2020-08-18 /
roduct Group: Cardiac / Puimonary Support 2820039 Vo1 2024-05-26
Page 2 of 2

Product List

This product list specifies the products covered by the Declaration of
Conformity.

Products covered:

==

Class Il i |
BE-HLS 5050 70106.9076  HLS Set Advanced 5.0
for extracorporeal cardiac and/or pulmonary
support, with BIOLINE Coating
BE-HLS 7050 70106.9073  HLS Set Advanced 7.0
for extracorporeal cardiac and/or pulmonary
support, with BIOLINE Coating
FB-0049
Governing Procedure: SV 08.02 Version 12

Gltig ab: 2017-12-06
Prini-outs and copies of this document have ta be checked for validity and correctness before use
FB-D076 /V 04 Galtig ab: 2017-08-01 Governing Procedure: SV 02.63



according the Directi
Annex Il excluding sect

As a Notified Body of the European ;

Maquet Cardiop onary G

natine O pPd

D

—
e
— —

S — —=
e i e
A e e e
—
e
——

0
S
————
—
e

o
————
W -
S
- W . -,

N
O

T T

s
\“‘R-‘

=

e
‘\
I

ATy
.
v
v
e
——

et

——
=
3.5

o

Kehler StraBBe 31, 7643

dSlatll
Certified Iocation}:.ﬁ;,réj 4 . //
Kehler StraBe 31 ”)%é; ‘Rasta
i

D
N
i
N
N \}l:t': o
R
Ty
.
T
T

S
N
T
e
SRy
"‘S_\
S

R
N
N
et
TR
R
oy
W

N

X
RN
X
AR
R
\\‘.‘-
NN

3!

N
A
N
X

LU
N
Nt
N
T

AR

et
N\
\\\ %
\\g

SNy

N
N

7, 2

eE
R
WQ\

N

DN
N
N
\\\

i
A
Al A

|j .I .;" / ;,' / v{r/-' i

applies a quality assurance s ceording to the Directive EEC Annex |l f
devices listed in the ann

\
NN
N

N

N\
N

7

\\

N

performance of the annual sur
This certificate is valid from 2020-
Registration No.: 50008-16-10
** *** Benannt durch/Designated by

* * Zentralstelle der Lander

* g._é g flrGesundneitsschutz &

———— bei A imittel d 2
) * X " MszmproBaksn, &
% * g K ZLG-BS-295.10.02

S
&
Ruth Delbe&-Bayer 2ar, Han®
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2020-03-03
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
page 1 of 1



Annex to the EC Certificate No. 5000¢

Valid from 2020-03-03 to 2024-05-26
Revision status of the annex: 1 dated 2020-07-07

Devices/device categories included in the certificate:

Class Il a:

Oxygenators with SOFTLINE Coating:
o QUADROX-i

- Adult / Small Adult, microporous membrane

- Option: with integrated arterial filter
o QUADROX-iD

- Adult, diffusion membrane

- Option: with integrated arterial filter
o QUADROX-i

- Neonatal, microporous membrane

- Option: with integrated arterial filter
o QUADROX-i

- Pediatric, microporous membrane
- Option: with integrat =
Venous Hardshell Cardiotomy Reservoirwith-or'y

o Adult
o Pediatric

o Neonatal
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Annex to the EC Certificate No. 50008

Valid from 2020-03-03 to 2024-05-26
Revision status of the annex: 1 dated 2020-07-07

Devices/device categories included in the certificate:

Class Il b:

Hemoconcentrators

ROTAFLOW Console

ROTAFLOW Drive Unit

CARDIOHELP Base Unit

CARDIOHELP-i

Capacitive Level Sensor CLS with accessory Level Sensor Pad LSP
Flow-Bubble Sensor FBS

Bubble Sensor BS

Temperature Probe

Venous Probe

Heart-Lung Machine HL 20

Pump modules for Heart-Lung Machine HL 20
Heater Unit HU 35
Heater-Cooler Unit HCU 40
Blood Monitoring Unit BMU 40
Tubing Set with Hemoconcentra vith-orwithout SOFTLINE

———
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NARRR

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
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Annex to the EC Certificate No. 5000

Valid from 2020-03-03 to 2024-05-26

-
-16

Revision status of the annex: 1 dated 2020-07-07

Devices/device categories included in the certificate:

Class III:

For the placing on the market of class Il devices covered by this certificate an EC design-exar
certificate according to directive 93/42/EEC annex Il (4) is required. bl

o Oxygenators with BIOLINE Coating:
o QUADROX-i

- Adult / Small Adult, microporous membrane

- Option: with integrated arterial filter
o QUADROX-iD

- Adult, diffusion membrane

- Option: with integrated arterial filter
o QUADROX-i

- Neonatal, microporous membrane

- Option: with integrated arterial filte
o QUADROX-i /
- Pediatric, microporous membrane
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CERTIFICA

EN ISO 13485:2016

DEKRA Certification GmbH hereby certifies that the organi}/a‘ti
e
Maquet Cardiopulmonary Gm
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vy,

Certified location: iy 7
Kehler StraBe 31, 76437 Rastatt, Germa

> —
W o vt

S

SR

X
S

(further locations see annex)

has established and maintains a quality management system according to the above .-m'e'h'tiohed '
standard. The conformity was adduced with audit report no. 50008-Z7-00.

Certificate registration no.: 50008-14-01 Certificate valid from: 2020-03-03
Validity of previous certificate: 2020-03-02 Certificate valid to: 2023-03-02
/'i;ffi*_zeT\n,,Q\ .

& \\s Y ¢
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|7 orcks o |

Akkreditierungsstelle
D-ZM-16029-08-00

X

¥ o
Ruth Delbgfk-Bayes: i
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2020-03-03
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Annex to the Certificate No. 50008-14@01

Revision status: 0
valid from 2020-03-03 to 2023-03-02 %
The following locations belong to the certificate above: t:,
i
3
§
i
Headquarters Certified location Scope of ceniﬂcatﬁan
Maquet Cardiopulmonary | Kehler StraBe 31 Design, manufactufing, ‘ :;;'?:
GmbH D-76437 Rastatt distribution and service of DA
medical devices for the scof AN
heart surgery, intensive car AN
cardiology and emergency AN
Subsidiaries Certified locations Scope of certification’ ,":\"'.\l.. \
1. | Magquet Cardiopulmonary | Kehler StraBe 31 | Design, manufagturin \m'v \\
= dis Vi A \

Siybuon Bd seien ol g
osdicll dosicos iy )/ cor

, ?,,;/ |e",f/§l _
~ cartiology s 7

GmbH D-76437 Rastatt

NS

2. |Maquet Cardiopulmonary | Net
GmbH

3. [Maguet Cardiopuimonary | Grabenstrafie
GmbH | D72411B

)
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R
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Ruth Delbeffk-Baysfin s
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2020-03-03
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