Anexa nr.]

la Ordinul

nr.177 din 09 octombrie 2018
Ministerul Finantelor

Formularul stardard al Documentului Unic de Achizitii European

Documentul Unic de Achizitii Furopean, in continuare DUAE este o declaratie pe proprie raspundere care prezinta
dovezi preliminare si inlocuieste certificatele eliberate de autoritatile publice sau de pérti terte. El este disponibil in
limba de stat si engleza si este utilizat ca dovada preliminara a indeplinirii conditiilor necesare in cadrul proced urilor de
achizitii publice in Republica Moldova. Datorita DUAE, ofertantii nu maij 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 la oportunitatile de ofertare transfrontaliere. fncepand din octombrie 2018, DUAE

va fi disponibil exclusiv in formi electronici.

Ministerul Finantelor pune la dispozitie| serviciu web gratuit pentru cumpérétori, ofertanti si alte parti interesate de
completare DUAE 1in format electronic. [Formularul online poate fi completat, imprimat si apoi trimmis cumparatorului
impreuna cu restul ofertei, Dacd procedyra se desfasoard electronic, DUAE poate fi exportat, stocat i depus in format
electronic. Un DUAE depus in cadrul unei proceduri de achizitii publice anterioare poate fi reutilizat, cu conditia ca
informatiile sa ramana 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 | — Informatii privind procedura de achizitii publice si autoritatea contractantd sau entitatea

contractanta

Partea | a formularului DUAE se completeaza online doar de catre autoritatea contractantd sau entitatea contractanta s

include urmitoarele informatii:

A. [nfo_rr;mtii despre []IJ blicare

Numdrul anuntului/invitatiei publicatd in BAP, si dupa caz
numarul anuntului in J.O

Info;"matiauo g:ﬁsiti im SIA
RSAP —M- Tender

B. ' Identitatea achizitorului

Denumirea oﬁciaﬂé

IMSP Institutul de
Medicina Urgenta,
Republica Moldova,

1003600152606
'l'a?a- Republica Moldova B
Numdr unic de identificare a autoritatii 1003600152606 ]
B C. Informatii privind procedura de achizitii publice

Tipul procedurii

Licitatie deschisa

Numdrul unic de identificare al procedurii de achizitie

Conf. SIA RSAP

Data _deschiderii ofertelor

Conf. SIA RSAP

Denumirea obiectului de achizitii

Consumabile peht?ﬁ aparatul
BBRAUN OMNI

Scurti descrie

Partea II — Informatii referitoare la operatorul economic

Partea Il a formularului DUAE se completeazi online doar de citre operatorii economici si include urmatoarele

informatii.

A, ~Informatii referitoare la operatorul _ecbnomic ] o
Denumire »GBG-MLD” SRL
Adresa juridica: str. Tighina 65, 0f.607
Cod postal . _ MD-2001
Oras o Chisinau
Tara | ) N Republica Moldova
Adresa web www.gbg.md
e-mail office@gbg.md
Telefon 022-54-91-20
Persoana sau persoanele de contact ) Tudor Cea'COVS_"h'

]




economic doreste sa depuna oferte: | B
B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic
Dacd este cazul| vd rugdm sd indicafi numele si adresa (adresele) persoanei (persoanelor)
imputernicitd (z‘n%puterm'cite) sd il reprezinte pe operatorul economic in scopurile acestei
proceduri de achizifii publice:
Prenume Tudor
Nume 1 3 Ceaicovschi
Data nasterii B 04.11.1966
__ Locul nasterii : ] Nisporeni
Strada gi numarul ) Basarabilor 17
Cod postal | MD-
Oras Chisinau
Ta?'é Republica Meldova
e-mail office@gbg. md
Taleton - i 02.2 $4-91-20
Functie / actiondnd in calitate de Dirgetgr peneral
Dacd este cazul,|va rugdm sd furnizayi informatii detaliate privind reprezentarea (formele,
amploarea, scopul acesieia...)
C. Informatii privind utilizarea capacititilor altor entitati
Operatorul econgmic utilizeazd capacitatile altor entitdti pentru a | Se selecteazd de cétre
satisface criteriile| de selectie prevazute In partea [V, precum si (dacd | operatorii economici
este cazul) criteriile si regulile mentionate in partea V de mai jos?
! - ‘Da [ Nu
Vi rugdm sa prezentafi un formular DUAE separat care sd cuprindd informatiile solicitate in
sectiunile A si B din aceastd parte si din partea [l pentru fiecare dintre entitdfile in cauzd,
completat si semhat in mod corespunzator de entitdtile in cauzd. Va atragem atentia asupra
Jfaptului cd trebuie inclusi, de asemenea, (ehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent
dacd fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care raspund de
controlul calitd{i%’ si, in cazul contractelor de achizitii publice de [lucrdri, tehnicienii sau
organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in vederea execuldrii
lucrdrilor. |
in mdsura in car‘f este relevant pentru capacitatea (capacitdfile) specificd (specifice) utilizatd
(utilizate) de operatorul economic, va rugdm s includeti informatiile prevazute in partile 1V si V
pentru fiecare dintre entitdfile in cauzd. ) -
Rispuns
D Informatii privi‘nd subcontractantii pe ale céror capacitati Se completeazd de
! operatorul econoimic nu se bazeazi catre operatorii
| gconomici [text|
Sectiunea se completeazd numai in cazul in care aceastd informatie este solicitatd in mod explicit
de cdire autoritatea contractantd sau entitatea contractantd. )
Se selecteaza de catre
Operatorul economic intentioneazé sa subcontracteze vreo parte din operatorii economici
contract unor terti?
- Da X1 Nu
Daca da si in médsura in care se cunoaste, va rugam sd enumerati
subcontractantii propusi. . |
Dacd autoritatea contractantdd sau entitatea contractantd solicitd in mod explicit aceste
informatii, in p/us*‘fa,td de informatiile din partea I, vd rugdm sd furnizati informatiile solicitare
in sectiunile A §i\ B din aceastd parte si din partea Il pentru flecare dintre subcontractan{ii
(categoriile de subcontractanti) in cauzd.

Partea III — Motive de excludere

Partea Il a formularului DUAE se completeaza online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si

operatorii economici.

A,

Motive referitoare la condamnirile penale [ -

Jraudd si/sau pentru spdlare de bani, pentru_infracfiuni de terorism sau _infractiuni legale de |

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

Al (1) Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de a(lfhizi]‘ii publice orice ofertant sau candidat despre care are cunostind cd, in
ultimii 5 ani, a fost condamnat, prin hotdrdrea definitivd a unei instanfe judecdloresti, peniru

participare la activitdi ale unei organizatii sau grupdri criminale, peniry corupfie, peniru




Numar unic de identificare (IDNO/IDNP), dup4 caz

Numirul cod TVA — daci este cazul

Statutul juridic al

operatorului economic

Numele fondatorilor

1003600117582
0205086

S.R.L.

Tudor Ceaicovschi -
96%

Vera Coleva - 4%

Operatorul economic este:

5 . .
e intreprindere mica

e intreprindere mijlpcie

Numai in cazul in

este un atelier protejat sau o

care achizitia este rezervata: operatorul economic
“intreprindere sociald,, sau va asigura

executarea contractului in contextul programelor de angajare

protejati? 1

care este procentul cor
defavorizati? ‘

espunzator de lucratori cu dizabilitdti sau

Daci este necesar, va fugam si specificati carei sau caror categorii de

lucratori cu dizabilitat|

sau defavorizati le apartin angajatii in cauza?

Se selecteazd de citre
operatorii economici
Da [ Nu
Nu

Se selecteazd de catre
operatorii economici

Da %] Nu

Se completeaza |text|

Se completeaza [text|

Daca este cazul, dctivitatea antreprenoriald a operatorului economic
este inregistrata sau detine o certificare echivalenta in cadrul unui
sistem national privind activitatile economice pe care le presteazi?

\
Va rugam sa furnizati ‘actele de constituire, dacd este cazul:

Daci actele de constitliire sau de certificare sunt disponibile in format
electronic, va rugdm s;‘i precizati:

autorizatiile pe care se bazeaza activitatile
azul:

Va rugédm sa furnizati
comerciale, daca este ¢

Inregistrarea sau certif]

icarea acoperi toate criteriile de selectie impuse?

Se selecteazd de cétre
operatorii economici

Da Nu

Se completeazi |text|

Da Nu
Da Nu
Se completeazi |te x|
Da Nu
Da INu

Va rugam sd L"(;]:‘J"J';’.'.’.ff-.'!a[l' informatiile lipsd in partea 1l sectiunea A,B,C sau D, dupd caz, NUMAI
da__c_d's_e solicitd acest lucru in anuntul sau in a’ocumenlel_e achizitiei relevante

Dacd documentele re]évante sunt disponibile in format electronic, va
rugdm sa precizati:

Operatorul economic va fi in misurd sa furnizeze un certificat cu
privire la plata contributiilor la asiguririle sociale si plata impozitelor
sau si furnizeze informatii care si fi permitd autoritatii contractante
sau entitdtii contractante sa obtind acest certificat direct prin accesarea
unei baze de date Pa;ionale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

|

Se sclecteaza de citre
operatorii economicj

XIDa Nu

se completeazd de catre
operatorul economic:
adresa de  internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei. |

|
Operatorul econoﬁnic participd la procedura de achizitii publice
impreund cu altii?

Se sclecteaza de citre |
operatorii economici

Da X1 Nu |

Vé rugdm sd va asigurati cd celelalte paryi in cauzd prezintd un formula

r DUAE separat. l,

Vi rugam si precizati rolul operatorului economic in cadrul grupului
(lider, responsabil cu indeplinirea unor sarcini specifice, etc):

Se comple'te_ézéi \textl_]

Vi rugdm sa 1i identificati pe ceilalti operatori economici care mai
participd la procedura de achizitii publice:

Se completeazd [text|

Daci este cazul, denumirea grupului participant:

Se completeazd |text]|

Daca este cazul, se indica lotul (loturile) pentru care operatorul




activitdfi teroriste, finanfarea terorismului, exploatarea prin muncd a copiilor si alte forme de
trafic de persoane.

Al (1')

Obligatia de excludere a ofertantului / candidatului se aplica si in cazul in care persoana

condamnpatd printr-o hotdrdre definitivd a unei instanfe de judecatld pentru infractivnile
previzule la alin. } este membru al organismului de administrare, de conducere sau de control in
cadrul acestuia. |

Al. (6) Qrice ofertant/candidat care se afld in una din situatiile mentionate la art. 18 alin. (1) si

(2) din

legea /3:1/03.07.20]8 privind achizifiile publice, furnizeazd dovezi care sd arate cd

mdsurile luate de el sant suficiente pentru a demonstra fiabilitatea sa, in pofida existenfei unui

motiv. ¢

o excludere. Dacd autoritatea contractantd considerd astfel de dovezi suficiente,

ofertant n’/cana’idflztu[ in cauzd nu este exclus de la procedura de achizitie publica.

Al (7

In sensul alin. (6), ofertantul/candidatul dovedeste ca a platit sau s-a angajat sa

plateasdd o compensatie in ceea ce privesle eventualele prefudicii cauzate prin infracjivne sau

prin ab

sere, ¢ a clarificat complet faptele si imprejurdrile cooperdnd activ cu autoritafile

abilitatd sd investigheze cazul si cd a intreprins mdsuri concrete la nivel tehnic, organizafional si
in materie de personal, adecvate pentri d preveni orice noi infractiuni sau abateri.

AL (8)

Mdsurile [ntreprinse de cdtre ofertant/candidat in sensul alin. (7) sant evaluate (indnd

seama de gravitatea si circumstanfele particulare ale infracyiunii sau ale abaterii. In cazul in
care copsiderd o mdasurile intreprinse sdnt insuficiente, autoritatea contraclantd informeazd
ofertantul/candidbtul despre motivele excluderii.

decizie

Al (9) |Un ofertant/candidat care a fost exclus prin hotdrdre definitivd « unei instante de
Judecatq de la participarea la procedurile de achiziil publice nu are dreptul sd facd vz de
posibilitatea previzutd la alin. (6)—(8). ) S
Participare la o organizatie criminala Da Nu
Text i
Coniif o0 Nu
Text B -
iBuc Da @ Nu
Text
Infractiini teroriste sau infractiuni legate de activitatile
teroriste Da Nu
Text _
, . PR . f
'Spalare de bani sau finantarea terorismului Da ] Nu
Text )
Exploatarea prin \muncé a copiilor si alte forme de trafic de
persoang Da Nu
Text
Motive|legate dé plata impozitelor sau a contributiilor la
asiguririle sociale ]
Art.18 (in Legea/nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de excludere.
Al (2)| Autoritatea contractantd are obligatia de a exclude din procedura de atribuire a
contractului de achizitii publice orice ofertant sau candidal care se afld in oricare dintre
urmdtogrele situaii:
Lit. (b) lnu si-a indeplinit obligatiile de platd a impozitelor, taxelor si contribufiilor de asigurdri
sociale in confortﬁitate cu prevederile legale in vigoare in Republica Moldova sau in tara in care
este stabilir. |
Al (2°)|Prin der(#gare de la alin.2 lit. b), ofertantul/candidatul mu este exclus din procedura de
atribuire dacd beneficiazd, in condifiile legii, de esalonarea obligayiilor de platd a impozitelor, |
taxelor |si contribufiilor de asigurdri sociale ori de alte facilitdti in vederea pldjii acestora,
inclusii a majordrilor de intdrziere (penalitdfilor) si/sau a amenzilor.
Plata impozitelor Da Nu
text
Aceastd incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte

i : A . x L - Da [XI Nu
mijloace decdt o hotérdre judecatoreasca sau administrativd? B
Tn cazul in care aceasta incalcare a obligatiilor a fost stabilita
printr-o hotérére}judecétoreascé sau administrativd, aceastd “IDa T Nu

este definitiva si obligatorie?

Vi ruedm sd predizafi data condamndrii o -
& pregizaf Se completeazd de citre

In cazul unei condamndri, duratd perioadei de excludere, in

mdsurd
Descrid

. | Lo i operatorii economici Jtext|
in care aceasta este stabilitd direct in condamnare

{i ce mijldace au fost utilizate

Operatd
impozit

rul economic si-a indeplinit obligatiile platind
cle sau contributiile la asigurdrile sociale datorate sau




incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea | ODa 0 X" Nu

platii a
acumul

Vi rugd
Aceste

dintr-o pazd de date nagionala?

cestora, i:nclusiv, dupd caz, a eventualelor dobanzi
ite sau a aimenzilor?

i Da Nu
m sd le descriefi se completeazd de  catre
!‘nforma/i)i sunt disponibile gratuil pentru auforitdfi, | operatorul economic: |text|
adresa de internet, autoritatea
| emitenta sau organismul
| emitent. Referinta exactd a

documentatiei.
Plata agigurarilor sociale B
Operatgrul economic si-a incilcat obligatiile cu privire la
plata contributiilor la asiguridrile sociale atdt pe teritoriul Nu
| Republicii Moldova, cit si in alte state?

Aceastd incalcare a obligatiilor a fost stabilitd prin alte ,

. . A N L - i 'Da Nu
mijloace decét o hotiirore judecdtoreascd sau administrativa?
In cazul in care aceastd incilcare a obligatiilor a fost stabilita
printr-o| hotarére  judecatoreascd sau administrativd, aceasté
decizie pste definitiva si obligatorie?
Va rugdm sd predizati data condamndrii ["Da " Nu
In cazul unei con}damm?ri, duratd perioadei de excludere, in
mdsuralin care ac%easta este stabilitd direct in condamnare
Descriefi ce mijloace au fost utilizate o
Operatarul economic si-a  indeplinit obligatiile platind

impozitgle sau contributiile la asigurarile sociale datorate sau Da Nu
incheind un aranjament cu caracter obligatoriu in vederea | se  completeazi de  clue
platii agestora, inclusiv, dupa caz, a eventualelor dobanzi | operatorul economic: |text|
acumulate sau a amenzilor? adresa de internet, autoritatea
Vi rugdam sd le descriefi emitentd sau organismul
Aceste 'nforn7a(ii‘ sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | emitent. Referinta exactd a
dintr-o pazd de dqte nafionald ? documentatiei.
\

C, Includefrea in lista de interdictie a operatorilor economici, -

Este operatorul economic fnscris in lista de interdictie a ‘
; L .l ) - Da i Nu

operatorilor economici in conformitate cu Articolul 18 al. €)
din Legea nr.131 din 03.07.2015 privind achizitiile publice.

D Motive| legate de insolventd, conflicte de interese sau

) abateri|profesionale B

Art.18 al. 2 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmétoarele motive de excludere.
lit. (a) s¢ afld in proces de insolvabilitate ca wrmare a hotdrdrii judecdioresti;
lit. (c) q fost condamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrdrea definitivd a unei instante judecdftoresli,
pentru © fapid care a adus atingere eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli in
materie |profesionald,
lit. (d) | prezentat informafii false sau nu a prezentat informatiile solicitate de cdire autoritatea
contractantd in scopul demonstrdrii indeplinirii criteriilor de calificare si selectie;
lit. (d') w incdlcat obligatiile aplicabile in domeniul mediului, muncii si asigurdrilor sociale, in
cazul in|care autoritatea contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt;
lit. (d°) $e face vinovat de o abatere profesionald, care ii pune la indoiald integritatea, in cazul in
care aulpritatea contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adecvate, acest fapt,
lit.(&) a incheiat cu alfi operatori economici acorduri care vizeazd denaturarea concurenfel, in
cazul in|care acest fapt se constatd prin decizie a organului abilitat in acest sens;
lit. (') se afld intr-o situatie de conflict de interese care nu poate fi remediald in mod efectiv
prin masurile prevdzute la art. 74.
In rjnésg‘ ‘a (junogtihge.:lor sale., op.eratorul economic si-a incalcat “'Da Nu
obligatiile in domeéniul mediului ?
Ati luat|masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd
(autocorectare) ‘ Da Nu
Va rugdm sd le descriefi ] B 1 B a8
In misufa cunostintelor sale, operatorul economic si-a incalcat Da X Nu
obligatiile in domeniul social? i ) o -
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorgetare) | Da Nu

Vi rugd

n sii le delscriefi




In mésura cunostintelor sale, operatorul economic si-a incélcat .
X ¥ Da K1 Nu

obligatjile in domeniul muncii?
Ati luaf masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocgrectare) Da Nu
Va rugdim sd le descriefi e B
Falimentul .
Operatgrul econgmic este in stare de faliment? .

P | ‘Da Nu

Vi rug

im sii le descriefi

Precizc
necesar

acest ¢
de dero

(i motivef;e pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este
sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in
1z a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate
gare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste
dintr-o

informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi,
bazd de dlate nationald ?

[1Da "IN

se completeaza  de
operatorul economic: |text|
adresa de internet, autoritatea
emitenta sau organismul
emitent. Referinta exactd a
documentatiei.

cétre

Insolve

nta

Operatc
lichidar

Va rugdm

rul economic este in situatie de insolventd sau de
Vi

sd le descriefi

Preciza
necesar

acest ¢

[i motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este
sd se furpizeze aceste informayii in cazul in care excluderea operatorilor economici in
z a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fard nicio posibilitate

Da ] Nu

de derogare atuncz cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul

Aceste [nformatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, | "Da - Nu

dintr-o bazd de date nationald ? se completeazé de  céatre
operatorul economic: [text]|
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exacta a
documentatiel.

Faliment I

Operatorul economic se afld intr-o situatie similard, cum ar fi

falimentul, care rezultd dintr-o procedurd similard din Da X Ny

legislati|le sau reglementarile nationale?

Varugam sd le descrieti ]

Precizafii motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executati contractul. Nu este

necesar|sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in

acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislafiei nationale aplicabile, fard nicio posibilitate

de deropare atunci cdnd operalorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste nformatii sunt dmpombtle gratuit pentru autoritdfl, Da Nu

dintr-o hazd de date nationald ? se completeazd de  cétre

operatorul economic:

adresa de internet, autoritatea
emitenta sau organismul
emitent. Referinta exactd a
documentatiei.

Active administrate de lichidator

Activele
lichidatc

operatorului economic sunt administrate de un
v sau de o instantd?

GDa {JNu

Va rugdin sd le descrieti i___=m
Precizati motivele pentru care vefi putea fi, totusi, in mdsurd sd executafi contractul. Nu este
necesar |53 se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in

acest ca
de derog

- a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fbrd nicio posibilitate
are atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdsurd sd execute contractul.

Aceste

ifformatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi,

dintr-o bazd de date nationald ?

Da Nu
se completeaza  de
operatorul economic: [text]
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul

catre




emitent. Referinta exacti a
documentatiei.

Activitiitile economice sunt suspendate

Activiti
suspend

tile economice ale operatorului economic sunt

ate? \

Vi rugiim sd le descriefi

iDa Nu

Precizdfi motlve/e pentru care veti putea fi, totugi, in mdsurd sd executafi corz[ractu[ Nu este

necesay

sd se fu/mzeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in

acest caz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate
de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in misurd sd execute contractul.

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

isDa 1Nu

se completeazd de citre
operatorul economic: |text|
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinta exactd a
documentatiei.

Acordt
denatu

ri cu alti operatori economici care vizeazi
"area concurentei o

Operatq
econom
Va rugé

rul GCOI’IleC a fincheiat acordum cu alti operatori
ici care ay ca obiect denaturarea concurentei?
m sd le descriefi

Da Nu

Precizafi motivele pentru care vefi putea f ) totusz in masura sa execulatl comractul Nu este

necesar,

sd se furnizeze aceste informatii in cazul in care excluderea operatorilor economici in

acest cqz a devenit obligatorie in temeiul legislatiei nationale aplicabile, fird nicio posibilitate

de derogare atunci cdnd operatorul economic este, totusi in mdasurd sd execute contractul.
Ati luat/masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorectare) ‘ Da Nu
Vi rugdm sd le descriefi o
Conflict de intérese care decurge din participarea la
procedura de achizitii publice.
Operatorul econgmic are cunostintd de vreun conflict de
interese| astfel dum se precizeaza in legislatia nationald,
anuntul [relevant dau documentele achizitiei, care decurge din Da [XI Nu
participarea sa la Procedurd de achizitii publice?
Vi rugdm si le descrieti
Implicare directd sau indirectd Tn pregitirea acestei
proceduri de ach‘mlu publice
Operatorul economic sau o ntreprindere care are legturi cu
acesta al oferit consultantd autoritatii contractante sau entitétii
contractpnte sau a participat in orice alt mod la pregatirea Da [X1 Nu
procedurii de achizitii publice?
Vi rugdm sd le descrieti
Incetare anticipatd, daune-interese sau alte sanctiuni
comparabile
Operatoful economic s-a aflat intr-o situatic in care un
contract| de achizitii publice anterior, un contract anterior
incheiat| cu o entitate contractantd sau un contract de
concesiune anterior a fost realizat anticipat sau au fost impuse {'Da _EXI'Nu
daune-interese sau alte sanctiuni comparabile in legiturd cu
respectivul contract anterior:
ha Va rugdm sd descriefi - -
Ati luat masuri pentru a demonstra fiabilitatea dumneavoastra
(autocorgctare) Da Nu
Vd rugamn sd le descriefi o
Vinovat de interpretare eronatdi, nedivulgare de
informaltii, incapacitate de a furniza documentele necesare
si obtinere de informatii confidentiale referitoare la
aceastd proceduri
ul economic s-a aflat intr-una dintre situatiile Da [XI Nu

Operato




a)

b)
¢)

d)

urmatoagre: |
Nu s-a facut gravi vinovat de declaratii false la furnizarea

informatiil
excludere

A ascuns astfel de informatii;

Nu a fost

justificative solicitat}e de autoritatea contractantd sau de entitatea

contractan
A incercat
autoritatii
informatii

necuvenitg in cadrul procedurii de achizitii publice sau c@ a

furnizat di

or necesare pentru verificarea absentei motivelor de

sau a indeplinirii criteriilor de selectie;

in masurd si furnizeze, fird intdrziere, documentele
14, si

si influenteze in mod nepermis procesul decizional al
coniractante sau entitatii contractante, sa obtina

confidentiale care i-ar putea conferi avantaje

n neg]ijerha informatii false care pot avea o influentd

semnificatjvd asuprh deciziilor privind excluderea, selectia si

atribuirea?
Art.18 din Legea}nr.13l din 03.07.2015 prevede:
Al (3) Wutoritatea contractantd extrage informatia necesard peniru constatarea existenfel sau
inexistentei circumstanfelor descrise la alin. (1) §i (2) din bazele de date disponibile ale

autoritdfilor publice sau ale pérfilor terte, Dacd acest lucru nu este posibil, autoritateq

contrac
Saptului

tanta are obligatia de a accepta ca fiind suficient §i relevant pentru demonsirarea
ed ofertantul/candidatul nu se incadreazd in niciuna dintre situafiile prevazute la alin.

(1) si (2) orice document considerat edificator, din acest punci de vedere, in {ara de origine sau

In tara
docime

in care ofertantul/candidatul este stabilit, cum ar fi certificate, caziere juridice sau alte
ate echivalente emise de auloritdyi competente din tara respectivd.

Al (4) In ceea ce priveste situaiile menfionate la alin. (2), in conformitate cu legislafia internd a

statului
fizice si
putere ¢
AL(5) T
se emil
sttuatiil
declara
referito
unel au
in aces!

in care sdnt stabilifi ofertantii/candidatii, prevederile alin. (3) se referd la persoane
persoane juridice, inclusiv, dupd caz, la directori de companii sau la orice persoand cu
e repreze%lare, de decizie ori de eontrol privind ofertantul/candidatul.

7 cazul in icare in tara de origine sau in tara in care este stabilit ofertantul/candidatul nu
documente de natura celor specificate la alin. (3} sau aceste documente nu vizeazd toate
e prevdzute la alin. (1) §i (2), autoritatea contractantd are obligajia de a accepla o
tie pe propria rdspundere sau, dacd in tara respectivd nu existd prevederi legale
e la declaratia pe propria raspundere, o declarafie autenticd datd in fafa unui notar, a
oritdti administrative sau judiciare sau a unei asociafii profesionale care are competente
sens.

Partea IV — Criteriile de sele

Partea IV se completeazd on

rtie

ine de ce“}tre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si operatorii economici §i

include. _

A, Capacitatea de a corespunde cerintelor 4‘
Art.21 din Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmitoarele motive de i

selectie: :

|

Inscrierea intr-un registru profesional relevant:

Este insci
relevante

is intre-ufu! dintre registrele profesionale sau comerciale :
. ﬂ‘ . & P . . ;Da Nu
nationale sau din statele membre UE n care este stabilit

Aceste informafii sz%m disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd

de date n

riDa "Nu
se completeazd de
catre operatorul
economic: [text]
onald ?| adresa de internet,
Yyronaid 7| autoritatea emitenta
sau organismul
emitent, Referinta
exacta a
documentatiei.

Este nece
serviciul 1
Vi rugdn

sarf o autorizatie pentru ca operatorul economic sa poata presta
n cauza in tara unde este stabilit: Da Nu
sa le descriefi

, b o g - : e g . Da " T-\ILI
Aceste injormatii sunt disponibile gratuit pentru autoritafi, dintr-o bazd _ o
de date nitionald ?' seicampleteazade
' ' cétre operatorul

economic: |text|




adresa de internet,
autoritatea  emitentd

sau organismul
emitent, Referinta
exactd a
documentatiei.

Capacitatea economici si financiara

Articolul

Demonstrarea capacitdfii economice si financiare a operatorului economic se realizeazd prin
prezentaréa unuia sau a mai multor documente relevante, cum ar fi

20 al.1 din Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca,

Declaratij bancare

Operatorul economic va fi in masurd sd furnizeze declaratii bancare sau,

dupd caz

informatii| care si 1i permita autoritatii contractante sau entitdtii Da CNU
contractante si obtina aceste informatii direct prin accesarea unei baze ‘
de date nationale in orice stat, disponibild in mod gratuit?

Vi rugdm|sd le descrieti

dovezi privind asigurarea riscului profesional, sau sa furnizeze

1

Aceste infprmatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o baza | [text]
de date nqtionald ? adresa de internet,

Da Xl Nu
se completeaza de catre
operatorul economic:

autoritatea emilenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a

| documentatiei.

Cifra de
Art. 20 d

AL (1') In sensul alin. (1) lit. ¢), cifra de afaceri anuala minimd impusd operatorilor economici nit
trebuie sd depdseascd de doud ori valoarea estimatd a contractului, cu excepfia cazurilor bine

Justificat

serviciilor. Autoritatea contractanid indicd principalele motive pentru o astfel de ceringd in
documentatia de atribuire. Atunci cand un contract este impargit in loturi, indicele cifrei de afaceri
se aplicd pentru fiecare lot individual. Cu toate acestea, autoritatea contractantd stabileste cifra

de aface

ofertantului castigdtor ii sdant atribuite mai multe loturi care trebuie executate in acelasi timp. in

cazul in
maximad
vor fi ex

acordului-cadru. In cazul unor sisteme dinamice de achizifii, cifia de afaceri anuald maxima se
calculeazii pe bazaq dimensiunii maxime anticipate a contractelor specifice care urmeaza sa fie
n
b

atribuite

afaceri anuali
ih Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabilegte ca

¢ precum cele legate de riscurile speciale aferente naturil bunurilor, lucrarilor sau

Wi anuald minimd impus@ operatorilor economici cu referire la grupuri de loturi. daca

dare urmeazd sd se atribuie contracte bazate pe un acord-cadru, cifra de afaceri anuald
sle calculeqzd in functie de dimensiunea maxima anticipald d contractelor specifice care
ecutate in acelasi timp sau, daca aceasta nu este cunosculd, pe baza valorii estimate a

i alrd

adrul sistemului respectiv,

Cifra de

anuntul r¢levant, in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum

urmeaza:
Se completeazd de cdtre autoritatea contractantd

Valoare

Se completeazi de
cétre operatorul

afaceri anuald pentru numiarul de exercitii financiare impus in
economic

Cifra de afaceri:
126318597

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdti, dintr-o bazd | www.raportare.md
de date nationald ?

Da T Nu
se completeazi de ciitre
operatorul economic:

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta  exactd a
documentatiei.

Cifra de|afaceri medie anuala

afaceri medie anuala pentru numarul de ani impus in anuntul | Se  completeaza  de

Cifra de

relevant,| in documentele achizitiei sau in DUAE, este dupa cum | cétre operatorul
urmeaza; economic

Se completeazd de cdlre autorilatea contractantd An: 2015




Cifra de afaceri:

Numar de|ani 3 (trei) Valoare 102367349 88829737

An: 2016

Cifra de afaceri:
91953712

An: 2017

Cifra de afaceri:
126318597

Aceste informafii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd

Da © Nu

se completeazd de citre
operatorul economic:
www.statistica.md
www.raportare.md

de date ngtionald ?| ]
adresa de internet,

autoritatea emitentd sau
organismul  emitent.
Referinta  exactd a
documentatiei.

Raport financiar ) |

Operatoryl economic va fi in masura sd furnizeze raportu! financiar

inregistrat, extrase ¢lin raportul financiar, sau si furnizeze informatii care

sa 1i permita autoritatii contractante sau entitatii contractante s& obtind Da © Nu

acest rapart direct prin accesarea unei baze de date nationale n orice

stat, dispdnibila in mod gratuit? i _
Da Nu

Aceste in
de date n

se completeaza de citre
operatorul economic: |
ormayii sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazd wwwstatistica.md
tionald? www.raportare.md
adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Dacd au
prezental

oritatea \contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare
ea unor formulare care contin informatii privind capacitatea economicd sau financiard,

. ! > . . - . .
Vi rugdm sd furnizati formularele solicitate in anuntul de participare.

Art. 20Ad
Al (5) In
invocdnd

in Legea 131 din 03.07.2018 privind achizitiile publice, stabileste ca.
cazul in qare ofertantul/candidatul isi demonstreaza capacitatea economicd si financiara
si suszine‘rea acordatd, in conformitate cu prevederile alin. (4), de cdtre o altd persoand,

acesta are obligatia de a dovedi susfinerea de care beneficiazé prin prezentarea in formd scrisd a

unul ang
persoand
invocate.
selecfie r
alin. (2)
Al (6) A
priveste
solicitd ¢
contracti

ajament ferm al persoanei respective, inchelat in forma autenticd, prin care aceastd
confirmd faptul ¢d va pune la dispozifia ofertantului/candidatului resursele financiare
Persoana care asigurd susfinerea financiard trebuie sa indeplineasea criteriile de
elevante er nu trebuie sa se afle in niciuna dintre situafiile prevazute la art. 18 alin. (1) $i
it. a), c)—d’), care determind excluderea din procedura de atribuire.

unci cand ofertantul/candidatul se bazeazd pe capacitafile altei persoane in ceea ce
eriteriile referitoare la capacitatea economica §i financiard, autoritatea contractantd
a ofertantul/candidatul si acea persoand s fle raspunzdtoare solidar peniru executarea

lui.

AL (7) In aceleasi condifii previzute la alin. (4)—(6), o asociufie de operatori economici are

dreptul s

7 se bazeze pe capacitdtile membrilor asociatiei sau ale altor persoane.
/ }

Capacit:

tea tehnici si/sau profesionala

Art.21 di

n Legea nr.131 din 03.07.2015 stabileste urmatoarele motive de selectie:

Operatorpl econonjic va fi in masura sa furnizeze documentele solicitate
! x ; -
de citre putoritatea contractantd sau entitatea contractantd in anuntul de

participa
pentru €3
il permi
aceste in
orice sta

‘e, care ctemonstreazé capacitatea tehnicd si/sau profesionald
ecutarea Viitorului contract, sau sa furnizeze informatii care sa Da Nu
4 autoritdtii contractante sau entitatii contractante sa obtind
formatii direct prin accesarea unei baze de date nationale in
disponibila In mod gratuit?

5 MiopIL

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentry autoritdti, dintr-o bazd | LDa 1XI Nu




de date nqtionald?

se completeazd de citre
operatorul economic:
[text|

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent,
Referinta exactd a
documentatiei.

Dacd au
prezentar
rugdm sd

oritatea contractantd sau entitatea conmtractantd solicitd in

wrnizati formularele solicitate in anunjul de participare.

ea unor formulare care confin informaii privind capacitatea tehnicd sau profesionald, vi

anunjul de participare

Pentru contractele de achizitie de lucriiri: executarea de lucriri de

tipul speq

ificat

Numai p
referinta,

entru contractele de achizitii publice de lucrari: in perioada de

operatoru| economic a indeplinit urmétoarele lucrari de tipul

specificat Autoritz'l“j[i]e contractante pot solicita experienta de pana la

cinci ani §i pot accepta experienta acumulati in urma cu peste cinci ani.

Descriere

Valoare

Data de incepere

Data de Ticheiere B

Beneficiafi | ~ i

Da Nu

se completeazi de citre
operatorul economic:

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritafi, dintr-o bazd | |text|

de date n

ationald?

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Pentru cantractele de achizitie de bunuri, servicii: executarea de livrari,

prestari d tipul specificat i
Numai pentru contractele de achizitii publice de bunuri si servicii: in

perioada de referintd, operatorul economic a efectuat urmdtoarele livrari,

prestari pprincipale de tipul specificat in anuntul de participare.

Autorititile contractante pot solicita experienta de péna la trei ani si pot

accepta experienta acumulatd in urma cu peste trei ani.

Vi rugdny sd le descriefi |
Valoare

Data de incepere

Data de ipcheiere

Beneficigri

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdyi, dintr-o bazd
de date nationala?

“iDa Nu

se completeazd de citre
operatorul economic:
|text|

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Dacd a

prezenia

toritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in

anuntul de participare

ea unor formulare, va rugdm sd furnizagi formularele solicitate in anuntul de participare.

Instalati

tehnice si misuri de asigurare a calitatii

Vi rugam sa furnizati detalii referitoare la tehnicieni sau organismele

tehnice

I‘GSpO[‘lSH
achizitii

¢ care operatorul economic le poate solicita, in special cele
bile de controlul calitatii in legaturd cu acest exercitiu de

publice.

Va rugdm sd le descriefi i
va ruginj sa furnizati o declaratie cu privire la sisteme de management i “Da X Nu
de trasabilitate in cadrul lantului de aprovizionare utilizate. -

UDa X Nu

Aceste i

formatii sunt disponibile gratuit pentru autoritdyi, dintr-o bazd




de date nationald?

se completeazi de cétre
operatorul economic:
|text]

adresa de internet,
autoritatea emitentd sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare
prezentarea unor formulare, v rugdm sd furnizati formularele solicitate in anunful de participare.

Permiterea controalelor

Pentru produsele sdu serviciile complexe care urmeaza sa fie furnizate
sau, in mod exceptional, pentru produsele sau serviciile necesare cu un
scop anume. Operatorul economic va permite efectuarea de verificari ale
capacitégi'lor de pﬁoductie sau ale capacitatii tehnice a operatorului
economic|si, dacd este necesar, ale mijloacelor de studiu si de cercetare

de care dispune §ilale masurilor de control al calitatii? V& rugdm si , Eja
retineti ¢4, in cazul in care operatorul economic a decis sd B
subcontra:cteze 0 parte din contract si se bazeazd pe capacitdtile
subcontrattantului ' pentru executarea partii respective, trebuic sd
completati un DUAE separat pentru astfel de subcontractanti.
Permitefi verificdri | ) )
Diplome de studii si calificdri profesionale
Urmitoarele calificari educationale si profesionale sunt detinute de
prestatorul de servicii sau de contractantul insusi si/sau in functie de Diploame
cerintele gtabilite in anuntul de participare sau in documentele procedurii (studii
de achizitje de citre personalul siu de conducere. superioare)
Vi rugdm| sd le descriefi - -

: Da B Nu

Aceste inf})rmaﬂi sunt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dinir-o bazd
de date ngtionald?

se completeaza de citre
operatorul econormic:
[text|

adresa de internet,
autoritatea emitenta sau
organismul emitent.
Referinta exactd a
documentatiei.

Dacd auloritatea comtraclantd sau entitatea contractantd solicitd in
prezentarea unor formulare, va rugam sd furnizati formularele solicitate ir

anunjul de participare
1 anunjul de participare.

Misuri de management al mediului

Operatort{] economic va putea s aplice urmétoarele masuri de
management de mediu atunci cdnd executd contractul:
Va rugdm sd le descriefi

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru auloritdfi, dintr-o baza
de date nationald?

1Da Xl Nu
se completeaza de
catre operatorul
economic: [text]
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a
documentatiei.

Numirul membrilor personalului de conducere

Anul 2015
Numar: 2
Numarul membrilor personalului de conducere ale operatorului Anul 2016
economic din ultimii trei ani au fost dupd cum urmeaza. Numar: 2
Anul 2017
Numér: 3
Pentru contractele de achizitie de bunuri/servicii: esantioane,
descrieri sau fotog}aﬁi, fara certificate de autenticitate
Pentru contractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul Da Nu




economic va furniza esantioanele, descrierile sau fotografiile solicitate
ale produselor/serviciilor care urmeazd sa fie furnizate/prestate, care nu

trebuie sd fie insotite de certificate de autenticitate.

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

~1Da X Nu

se completeazi de citre

operatorul economic:

|text]

adresa de internet,

autoritatea emitentd sau

organismul emitent.

Referinta exactd a
_documentatiei.

Dacd autoritatea contractantd sau entitatea contractantd solicitd in anunful de participare
prezentarea unor formulare, v rugdm sd furnizafi formularele solicitate in anunful de participare.

Sisteme de asigurare a calitatii si standarde de management de
mediu.

Art. al din lege stabileste urmétoarele motive de selectie.

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

Da
XINu

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

Da

XINu
se
completeazi
de citre
operatorul
economic:
adresa de
internet,
autoritatea
emitentd sau
organismul
emitent.
Referinta
exacta a
documentatiei.

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

Partea V- Indicatii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeaza online de citre autoritatea contractantd, entitatea contractantd

si operatorii economici si

include.
e A. indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse:

Operatorul economic va fI in masurd sa furnizeze formularele,

certificatele, avizele si alte documente indicate in anuntul de

participare, sau sd ofere informatii care sd fi permitd autoritatii

contractante sau entitatii contractante sa obtind aceste documente, Da

informatii direct prin accesarea unei baze de date nationale In orice Nu

stat, disponibila tn mod gratuit?

Termen (3 zile lucratoare)

Da

X Nu
se
completeaza

Aceste informatii sunt disponibile gratuit pentru auloritdgi, dintr-o Sgsr?tr(:rui

bazd de date nationald? el
economic:
[text
adresa de
internet,
autoritatea
emitenta  sau




organismul
emitent,
Referinta
exacta a
documentatiei.

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

parteneriatul pentru inovare ‘

Partea VI se completeazd online de catre autoritatea contractantd, entitatea contractantd si operatorii economici si

include.

Operatorul economic declard] ca: Indeplineste criteriile sau regulile
obiective si nediscriminatorii |aplicabile pentru limitarea numarului de
candidati Tn urmatorul mod:

Da

Operatorul economic declari cd: Dispune de certificate sau alte forme de
documente justificative, dupi ‘cum este cerut de anuntul de participare
relevant:

Aceste informatii sunt disponib{le gratuil pentru autoritdgi, dintr-o bazd
de date nationald? |

‘Da X1 Nu

se completeaza de

cétre operatorul
economic: |text]

adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinta
exactd a documentatiei. |

Partea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declard ca informatiile prezentate in partile 11 - VI de mai sus sunt exacte si corecte si ca au fost

furnizate cunoscand pe deplin consecinele cazurilor grave de declaratii false.

Operatorul economic declard in mod of'plal cd poate sa furnizeze, la cerere si fird intarziere, certificatele si alte forme

de documente justificative mentionate, cli exceptia cazului in care:

1. Autoritatea contractantd sau entltatéa contractantd are posibilitatea de a obtine documentele justiﬂcative in cauza
direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibild gratuit, si se consimte accesul la informatiile

mentionate, in cazul in care acest lucru este necesar.

| . . PRI x
Operatorul economic declard in mod oficial ¢i este de acord ca IMSP Institutul de Medicind Urgentd, astfel cumn este
descrisd In partea 1 sectiunea A sa ob;iné acces la documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in
acest Document Unic de Achizitie Europlean in scopul achizitionarii Consumabile pentru aparatul BBRAUN OMNI.

\

Nume: Tudor Ceaicovschi
Pozitia: Director general
Data: 11-20 MARTIE 2019
Locul: Chisinau
Semnitura:




Shefiffeatiif din eyl
Numarul licitatiei: 21005774 | Data: ,,11-20” martie 2019 Alternativa nr.: nu sunt
Nr.
Denumirea licitafiei: Consumabile pentru aparatut BBRAUN OMNI Lot: toate Pagina: 1 din 2
lot _
Cod CPV Denumirea bunurilor si/sau a Modelul ara de Producitorul Specificarea tehnici deplini Specificarea tehnica Standarde
$ p P P
serviciilor _ articolului origine solicitatd de ciitre autoritatea deplini propusi de catre de
contractanti ofertant referinta
2 3 4 5 6 7 8 9
it farai 72N B A Y R . .
| Kit terapii CRRT fC:“:_mQ. _Mﬂ.: Kit terapii CRRT (Omniset
| - - - -
| - Setul trebuie sa fie a omﬁ.:_.ﬁ. m Kit) - Setul este alcatuit din
_ | segmente de tubulatura, linii si o e ] =y
| N - e < i
_ | camere de deaerare, precum si m.o_sm: = ek At Mgy
| filtru, montate pe o placa, total si camere de deaerare,
| preconectate. Kitul trebuie sa precum si filtru, montate pe
contina: - Linie arteriala cu linii | o placa, total preconectate.
auxiliare pentru heparina si Kitul contine: - Linie
“ | citrat - Linie venoasa cu linie .| arteriala cu linii auxiliare
_ auxiliara pentru infuzia calciului L
: .. pentru heparina s ¢itrat -
st punga cu volum de minim2 L | ¥ ¥ Vi
_ ! " pentru solutia de ciatire - Linie r::.m. R
it terapii CRRT (Omniset . .| B.Braun Avitum entru solutia de diaiizat, dotatat | auxiliara pentru infuzia
33140000-3 | Kit terapii CRRT (Omniset Omniset KIT Germania | p : . > T CE. ISO
-2 2 KIT) _ AG cu punga de incalzire - Linie de | calciului si punga cu volum £,
7

substitutie - Linie de evacuare -
1 punga effluent cu volum de 7

L - Filtru cu membrana din
DIAPES - 5 filtre pentru

protecttia porturilor de presiune

Kitul trebuie sa fie destinat

tuturor terapiilor CRRT si sa fie

disponibile in 3 variante de
suprafete ale membranelor,

cuprinse intre 0,8mp si 1,6 mp
Kitul trebuie sa permita un flux

de sange cuprins intre 10

ml/min st 500 ml/min Primingul

de minim 2 L pentru solutia
de clatire - Linie pentru
solutia de dializat, dotatat cu
punga de incalzire - Linie de
substitutie - Linie de

evacuare - | punga effluent
cu volumde 7 L - Filtru cu
membrana din DIAPES - 5
filtre pentru protecttia

este destinat tuturor




setuiui trebuie sa se realizeze cu
maxim i1000mi ser Setul trebuie

sa aiba marcaj CE

terapiilor CRRT si este
disponibil in 3 variante de
suprafete ale membranelor,
cuprinse intre §,8mp si 1,6
mp Kitul permite un flux de
sange cuprins intre 10
ml/min si 500 ml/min
Primingul setului trebuie sa
se realizeze cu maxim

1000ml ser Setul are marcaj
CE

Punga de golire cu volum de 7 | Punga de golire cu volum de | CE, iSO
Omnibas 7000 ml . B.Braun Avitum | L+ - Punga trebuie sa aiba un | 7 _L - v::.mw are un port de
7 33140000-3 | Punga de golire cu volum de 7 | mm:%: bao Germania AG port de golire si .EE_ pentru | golire  si  unul pentru
= conectarea liniei effluent | conectarea liniei  effluent
prosusul  trebuie sa detina prosusul detine marcaj CE
marcaj CE
Solutia este destinata | CE, ISO
| Solutia trebuie sa fie destinata | terapiilor CRRT si este fara
terapiiior CRRT si sa fie fara | lactat. Are 2 moli potasiu si
lactat. Trebuie sa aiba 2 moli | o osmolaritate mai mare de
Solutie " potasiu si o osmolaritate mai | 295 MOsm/l Concentratia de
. .. bicarbonate . B.Braun Avitum | M@€ g N@M OS] bicarbonat este cuprinsa
3 33140000-3 | Solutie de electroliti pe baza de B Germania AG Oo:nm:q.m:m a.m c.omwco:m.: sa intre 34 si 36 mmol/l. iar
bicarbonat, pentru hemofiltrare P fie cuprinsa intre 34 si 36 . T
hemofiltrare mmol/l, iar pH-ul solutiei sa fie | PH-ul solutiei este cuprins
cuprins intre 7-8 Trebuie sa fie | intre 7-8. Este ambalata in
m ambalata in pungi de polietilena, | pungi de polictilena, dublu
_ dublu compartimentate- | compartimentate- electrolitii
“ electrolitii si solutia tampon si solutia tampon.
; .- Kit Cateter Dializa High Folow | kit Cateter Dializa Hich | CE, 1SO
; . - Kit cateter Dializa ; = =
s | W Geman | VN ST i <4 mardems 1 ol prmium cu e
11x200 | : fi-= ’ ITFr x 200 mm - = Material:

1 1Frx200mm

termosenzitiv. (Tecoflex)- ax
radioopac + Varf special (design

Poliuretan termosenzitiv




ner —.mjnwbjﬂ »JND._‘DJNm:v._Da‘
el ITAEENS, CXOWOXNICIOT
Strentococcus nvoosnes
(Mﬂt.\ﬂ(!(l(‘t JEMAS A LI

aureus. = Materialul adsorbant
irebuie sa fie polimer
biocompatibil. « Compatibil cu
orice aparat pentru
hemofiltrare/hemoperfuzie  si
circulatie extracorporala (CEC,
ECMO), putand fi inclus in

circuitele de epurare
extracorporeala cu  ajutorul
adomtanilas cnnn M=l o

adaploriior Speci 1TEDUIC Sa
poata fi folosit in orice terapie
CRRT, HP, HD, anticoagulare
cu heparina sau citrat.
Volumul cartusului trebuie sa
fie de 300 ml. « Adsorberul
trebuie sa fie folosit in
tratamente de 24 de ore. -
Pentru primingul adsorberului
trebuie  sa fie nevoie de
aproximativ 2 | ser fiziologic
neheparinizat. = Selectivitatea
moleculara pentru substantele
adsorbite trebuie sa fie pana la
55000 Dattoni = ~Volumul de
extracorporal rezidual trebuie sa
nu depasesca 150 ml. Trebuie sa
functioneze cu fluxuri cuprinse
intre 100 si  700ml/min. -
Trebuie sa fie preumplut cu
clorura de sodiu 09% -
Dispozitivul trebuie sa detina
marcaj CE pentru adsorbtia

citokinelor, bilirubinei si
mioglobinei. < Adsorberul
trebuie  sa  nu  indeparteze
albumina, heparina,
antitrombina 111, fibrinogen sau

electroliti (cum ar fi calciul). -
Sterilizare- raze gamma -

exotoxinelor streptococcus
pyogenes, precum, si ale
staphylococcus  aureus. -
Materialul adsorbant este
polimer biocompatibil. -
Compatibil cu orice aparat
pentru

hemofiltrare/hemoperfuzie si

(CEC, ECMO), putand fi
| inclus in circuitele de
| epurare extracorporeala cu
ajutorul adaptorilor specifici.
Se poate fi folosit in orice
terapie CRRT, HP, HD,
anticoagulare cu heparina
sau citrat. *  Volumul
cartusului este de 300 ml. -
Adsorberul se foloseste in
tratamente de 24 de ore.

Pentru primingul

adsorberului este nevoie de

aproximativ 2 I ser fiziologic
neheparinizat. 2

Selectivitatea moleculara
pentru substantele adsorbite
este pana la 55.000 Daltoni -
Volumul de extracorporal
rezidual nu depaseste 150
ml. Functioneaza cu fluxuri
cuprinse  intre 100  si
700ml/min. « Este preumplut
cu clorura de sodiu 0.9% -
Dispozitivul detine marcaj

circulatie extracorporala |




preinserat pentru insertie usoara
* Ac punctie 18 G « Ghid in J
din NITINOL (rezistent la
cudare)- 0.89 / 700 mm -
Sectiuni (arteriala si venoasa )
impartite in mod egal * 2 porturi
de injectare/conectare tip luer
lock Dilatator 12 Fr

Varf speciai {design unic),
fara gauri laterale, design
hemodinamic +« Mandren

preinserat  pentru  insertie
usoara * Ac punctie 18 G -
Ghid in J din NITINOL
(rezistent la cudare)- 0.89 /
700 mm * Sectiuni (arteriala
si venoasa ) impartite in mod
egal = 2 vporturi de
injectare/conectare tip luer
lock Dilatator 12 Fr

Kit Cateter Dializa High Folow
cu mandern 13Fr x 200 mm - «
Material: Poliuretan
termosenzitiv  (Tecoflex)- ax
radioopac « Varf special (design
unic), fara gauri laterale, design

Kit Cateter Dializa High
Folow cu mandemn 13Fr x
200 mm - < Material:
Poliuretan termosenzitiv
(Tecoflex)- ax radioopac -«
Varf special (design unic),
fara gauri laterale, design

Kit Cateter Dializa Hight Flow | Kt cateter Dializa | JOLINEGmbH | hemodinamic = Mandren | "emodinamic * Mandren
. | Premium cu mandren Hight Flow Germania and CO.KG preinserat pentru insertie usoara | Preinserat pentru insertie
33140000-3 13 Frs200mm 13x200 = Ac punctie 18 G * Ghid in J | usoara * Ac punctie 18 G -
din  NITINOL (rezistent la | Ghid in J din NITINOL
o:am._.ovw o.©1\.\ qo.o mm - * | (rezistent la cudare)- 0.97/
.on:E.: A.m:o:m_m sl venoasa v 700 mm * Sectiuni (arteriala
impartite in mod egal « 2 porturi | . . emsimTaiits i
de injectare/conectare tip luer R . mo
lock « Dilatator 13 Fr egal - 2 porturi de
injectare/conectare tip luer
lock = Dilatator 13 Fr
33140000-3 | ONQCM absorbant AOv\ﬁOmOﬁUv - ONQEM absorbant AOV\ﬁOmOﬂUV CE, ISO
_ Cartus  dedicat  adsorbtiel | . Canys dedicat adsorbtiei
Cytosorb (cartus USA Cytosorbents, Inc. | citokinelor, bilirubinei, | . . ] e
Cartus absorbant (Cytosorb) absorbant) . L . 1| citokinelor, bilirubinei,
? mioglobinei, hemoglobinei oolobinei. h lobinei
. libere, amoniacului, acizilor | T08I00IMCL  hiemogiobinel

biiari, toxinelor de clostridium

libere, amoniacului, acizilor




Durata de viata: 3 ani

| CE pentru adsorbtia
citokinelor, bilirubinei si
mioglobinei. * Adsorberul
nu indeparteaza albumina,
heparina, antitrombina III,
fibrinogen sau electroliti
(cum ar fi calciul). -
Sterilizare- raze gamma -°
Durata de viata: 3 ani

Semnat:

Ofertantul: “GBG-MLD” SRL

Numele, Prenumele: Tudor Ceaicovschi

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

in calitate de: Director



EC CERTIFICATE

y%%/&$w§9& i

e

Number: 3804605CED1

Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical devices, Annex Il excluding {4}
{Devices in Class lla, llb or 11}

Manufacturer:
Cytosorbents, inc.
7 Daor Park Dr., Suita K|

Ronmouth Jet. NJ 08352
Urited States Of America

Far the product miagmydas) )
Polymer Based Adsorption Systems ¢

DEKRA grants the right ta use meg&:-ﬂ
the CE Marking of Conformity ofr e prod
Documentation and meeting the p’;ﬂ 0!

0344 »,,j’*;’,// ////

P

Doguments, mtmﬁ\@mﬂﬁfwﬁ icatér,
Certification Notice 3804606CN; initigli
Addendum, initially datod 25 Hisreh 2017 ,//

DEKRA hamaby declares thal the abova nmn‘uaned I
Hulpmiddalen', tha Dutch transposition of the Coundit D

ign, for'th \ :
Annex i of Councl Directive SY42/EEC of June fé 1894 o ndid
maﬂmtquhesllldavbmsmMEcdewﬂmmmhm
Tha necassary information related (o the yuality mmgmuzysh‘m

Cerlification Notice which forms on Integrative part of this certificate,

This curtficate s velid unti: { September 2019
Issued for the firsltime: 25 March 2091
Rekssued: 1 September 2016

DEKRA Certification B.V.

\
drs. G.J. Zoethrood | Ing. AAM. Laan
Managing Director | Cerfification Manager

© Inlegm! publication of this mmﬁcaia snd edjplning repodts Is alowsd

DEKRA Cerllfication B.V. Is W Body with 10 no 0344

DEKRA Uertification BV, Meander 1051, 8925 MJ Amhem P.O. Bax 51656, 8802 ED Amhem, The Natherlsnds
T +31 88 98 83000 F +31 88 B8 p3109 www . delrsceriificetion.com Company regisiration 00085308

e n%,) taNeo L Cy
= DRIGINALIL




i

ADDENDUM
\

|
Belonging to cartificate: 3#)4608{7{:'01

CE MARKING OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES

Polymer Based Adsorpfion Systems

Issued to:

. Cytosorbents, Inc. / .
' 7 Deer Park Dr., Sultn K /
e Monmouth Jot. NJ 08852 /
' United Statos Of America ; 7

i W

- R
pe Cytoxine, Bifirubin, and Myoghobin, Addofti
e I '-("‘;/‘I‘} P " 4

© 0. Initia) date: 25 March 2011 J’ W,

O Revislon dute: 9 June 2018 /- /7" /;

i
; L
P TR ]
i
5 i
P 171
1 -!I 1 ) |'.|";
p. 3 2 LT
T SIS rEEd
Sl fY ,J';,l_, ','.‘V?J.'; !’;;
:, A
e 2
i

DEKRA Certification B.V. ‘ =g 9ty
| PRI R
|
|

" drs. G.J. Zoetbrood ing. AAM. Laan
f Managing Director Certification Manager

© Integrel publcation of this cerfiicals and adjolning reports is skowed
|
DEKRA Certification B.V. Is Notiied Body with 1D no 0344

|
i DEXRA, Certification B.V. Mexdor 1051, 6625 MJ Amhaem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, The Netheriands
Lt T +31 64 B8 83000 F 431 B8 08 83160 wiww.dokm-carificationcom Company registetion 08135396

17, (o) By



CERTIFICAT CE

Numéng: 3804606CE0]

Sistemul Complet pentru Asigurarea Calitifii

Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale, Anexa I excluzing (4)
(Dispozitivele din Clasele ITa, [1b sau 11I)

Produciitor:
Cytosorbents, Ine.

7 Deer Park Dr., Suite K
Monmeuth Jet, B 05852
Statele Unlte ale Americi

|
Pentrs mtagoﬁa(mhgoﬁﬁe)‘de produse
Sisteme de Absorbiie pe Baz de Polimeri

DEKRA ofers dreptul de a vtiliza Numfirul s 1dentificare al Orgenismului Notificat CE do mi jos pentru
a Insofi macmmwawwmmmmm&mmmmnw
necesard §i indeplinesc prevederile Directivel CE care ss aplich avestore:

0344 }
|
Documentele care stau b baza acestul certificet:
|

|
Netificare de Certificurs 3504505CN, inigiali dis dats de 20 septembrie 2010
Act Adijional, iniia] din dath de 25 martie 2011

DEXRA declir cif producitorul nrenfionst mai sus indeplineste prevederile splicabilc alo Beshit
Medische Hulpmiddelen®, trrnspunere olandesd 3 Directived $3/42/CEE din 14 funie 1993 privied
dispoazitivele medicale, inclusiv toate modificinle uiterioare, i core pentru catgporin de produse
wentionatl mai sus, Provedurs de Bvaluzre o Conformitifii Anexa [T pentra predusale din clesa lia, esle
realizati de Produciitor In WMNMmﬂuﬁvﬁWﬁm&Mm
1993, Pentru plasaren pe piotd o dispozitivelor din Clusa 11, este obligatariv w certificat suplimendar de
examinere a design-ulul CE conform Anexei I, secfivnea 4. Informagiile vecesure §i referiren l
dwmﬁauﬁwwﬂhﬂmmwgm&ﬁemm menfiongte fo Netificerea
de Certificare care constitule o parte integrantl din poest certificat.

Acest certificat este valzbil panii th duts de: | septembrie 2019

Data eliberfirii inifiale: 25 martie 2011
Reeliberat: | seprembrie 2016

DEKRA, Certification B.V.

drs. GJ. Zoetbrood ing, ALAM. Laan
Director Executiv Director dw Certificare
Semnsturd indesclfrabild Semmdturd indescifrabild

€ Este permist publicerca intogreld o pecstul cortificet §i o repoarteier sdizcente.

DEKRA Certificetion B.V, este im Orgenisza Notifiet cu ID nr, 0344

DEKRA Corttficetion B.Y, Meznder 105], 6328 MJ Ashem P.0O Box $185 6502 ED Amhem. Olandz

T+3] B8 96 3000 F+31 88 95 1100 www. dikmcertificetion com Nr. de trregistrere o sociedil 09085396




ANEXA i
Atagati la certificatul cu nr. 380460GCEQ]
DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

DISPOZITIVE MEDICALE
Sisteme de abgorbtie pe bazi de %olimer

Emis citre:

Cytosorbents Ime.

7 Deer Park Dr., Suite K i

Monmouth Jet, NJ 08852 |

Statele Unite ale Americli i

Acest certificat acoperit urmﬁtoar‘fie produse:

Citoking, bilirubin&, mioglobin4, irabs-zorbﬁe {clasa I1b).
|

Data inigial#t de emitere: 25 martie 2011

Data revizuirii: 9 iunie 2018

DEKRA Certification B.V.

semmdturd indesclfrabild semndturd indescifiabild
Dr. G, 1, Zoetbrood Ing. A. A. M. Laan
Director general Manager de certificare

© Este permisi publicarea integrald a certificatului gi rapoartelor atagate.

DEKRA Certification B.V. este un organism notificat cu nr. 0344
DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 8825 MJ Amhem Cod pogtal 5185, 6802 ED Amhem, Olanda
T +31 88 96 83000 F +88 96 83100 www.dekra-certification.com Nr. de inregistrare 09085396




EC CERTIFI

for the Quality Assurance Sysiqr@! .

\ —

el

according the Directive 93/42/EEC,

Annex Il excluding section |

As a Notified Body of the European UnlonVDEKRA«Cemﬁcatlun GmbH,cartI tES1
Joline GmbH & Co. '

Neue Rottenburger Strafte 50, ?23"?9 H-ét':;H.ih_g_en.-'-.é.érmqny-"—--

applies a quality assurance system according to the Directive 93/42/EEC Annex Il for the medical
devices listed in the annex. The approval is based on the result of the re-certification audit report no.
50565-25-00, the decision dated 2018-10-04 and is only valid in connection with the successful
performance of the annual surveillance audits.

This certificate is valid:from:2018-11-30 to 2023-11-29

Registration No.: 50565-16-06

" T W g . BenanntdurchiDesignatad by
e "“'ﬁ. Zentralstelle dei Lander

W

B . ; fiir Gesundheitsschutz
*® = é W
W

y bei Arzneimitteln und
W Medizinprodukten

x % 'k'.& ZLG-BS-295.10.02

www.zlg.de

Ruth Delbe‘«-aayér'"-"“'f"” RS
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2018-10-04
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certffication Grbk ~ Handwerksiralis 16 © 0-70585 Stuttgart ™ www dekra-certification de

page 1 of 1




Annex to the EC Certificate No. 50565-16-06
Valid from 2018-11-30 to 2023-1 1-2?
Revision status of the annex: 0 dateé 2018-11-30

Devices/device categories included |‘n the certificate:

Class Il a:
MD 0102
-. Dialysis Catheter ST
- Kits
- Catheter
MD 0106

Kyphoplasty Systems ALLLEVO

Kits |

|
- Individual Instruments|

Dialysis Accessories
Introducer Needle

- Guide Wire
- Dilator
Trocar
i - Connector LT .~
e 210 - Stone Extraction Catheter
Class lll:
. MD 0203 i
i - Dialysis Catheter PU-LT .~~~ =~
N Catheter
- Dialysis Catheter Silicone LT
Kits | G
MD 0106 il s =
Biopsy Forceps KNIPSA

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

Ruth DerelkBayer 3
R DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2018-10-04
Notified Body ID-number: 0124
o DEKRA Cerlification GmbH * Handwerkstralbe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-oertificalion.de

Page 1 of 1

LI




Y

applies a quality assurance system according to the Directive 93/42/EEC Annex V for the medical
devices listed in the annex. The approval is based on the result of the re-certification audit report no.
50565-25-00, the decision dated 2018-10-04 and is only valid in connection with the successful
performance of the annual surveillance audits. '

This certificate is valid from 2018-11-30 to 2023-11-29
Registration No.: 50565-17-05

o

i W Benannt durch/Designated b
+ W i * [°} Y

e * Zentralstelle der L4nder §

* B é % fur Gesundheitsschutz %_1

I ] - bei Arzneimitteln und £

i%/ &‘ﬁ’ ﬁ"k‘ Medizinprodukten =

g i * g W ZLG-BS-295.10.02

Ruth Delbedk-Bayer
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2018-10-04
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrale 156 * D-T05656 Stuttgart ® www dekra-certification.de
' . . page 1 of 1




Annex to the EC Certificate No. 50565-

\
Valid from 2018-11-30 to 2023-1 1-291

Revision status of the annex: 0 dated 2018-11-30

Devices/device categories included iL‘n the certificate:
|

Class | st | .
For the products listed below, review of the Quality Assurance System refers exclusively to aspec!

manufacture concerned with securin‘g and maintaining sterile conditions.

i

MD 0101
- Miniclamp
MD 0106 i
- Mixer ' 7
7 ;j:?,; fiii]

ol
G

) )
/// W
LA

0

!

4
W
A EFES T

F e L

A LS i
LSS f/.-’_:.. o
VY, "./_’f%f.

L

%

i

"D DEKRA 2!
\‘.:%;;\ : -:l_ Q.'

Ruth Delbe!k-Bay_er = |
( Stuttgart, 2018-10-04

DEKRA Certification Gmb
Notified Body ID-number: 0124
DEKRA Cerlification Gmbil E-%zémr}\,«veﬁ(siré[se 165 - 5 Sruttpart fowa dekra-cerntific yde

Page 1 of




;@ecéarzg,f/g Cé couloz e, o ,é
Codedey

Joline

JOLINE GribH & To. K& © Naue Roftenburger Ste 60 + 072379 Hechingan

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY
|
Name und Adresse der Firma / Name and address of the firm
Joline GmbH & Co. KG
Neus Rottenburger 8tr. 50

72379 Hechingen
Germany

Wir erkidren in alieiniger Verantwortunl;, dass das Medizinprodukt /
We declare under our sole responsibiliﬁy that the medical device
i
Dialyse Katheter ST geman Anhang|/
Dialysis Catheter ST according to tHe annex

der Klasse tia / of class Hla ‘
nach Anhang tX der Richilinie 93?42/EYVG / according to Annex IX of directive 83/42/EEC

allen Anforderungen der Richtlinie QS/J@IEWG entspricht, die anwendbar sind /
meets all the provisions of the directive‘ 93/42/EEC which apply to it

|
Konformitétsbewertungsverfahren / Co}nformify assessment procedure

gemaR Richtlinie 93/42/EWG, Anhang|ll ohne Abschnitt (4) /
according fo directive 93/42/EEC Ann?‘x 1 without section (4)

Konformitdtsbewertungsstelle / Notifieéi Body
DEKRA Certification GmbH

Handwerkstr. 15

70565 Stuttgart

Germany

ID: 0124

Diese Erkidrung ist gliltig bis zum 29. 1\1 2023 bzw. bis zur Ausstellung einer revidierten Erkldrung. /
This declaration is valid until 2023-11- gg or until a revised declaration comes into effect.

Hechingen, 2018-11-30

o
¥
S, G~ Y i
Michael Eisenlohr Dr/ Marian Wenzel
Site Manager / Director QA/RA



JOLINE GmbH & Co. KE » Neus Roltenburger Str. 50 » 72378 Hechingen

8ingle Lumen Short Term

DCPT 8/10

DCPT 8/15

DCPY 816 H-PH
DCPT 8/16 PH
DCPT 8/17.5 H-PH

Single Lumen ST (Héndter / Distributor)

-PKSLO8P150

Double Lumaen Short Term Extra Flow Kits

HF-DLS 11/12,5
HF-DLS 11/125C
HF-DLS 11/15
HF-DLS 11/15 C
HF-DLS 11/15 C 14
HF-DLS 11/17.5
HF-DLS 11/47,5C
HF-DLS 11/20
HF-DLS 11/20 C
HF-DLS 11720 C 14
HF-DLS 11/22,5
HF-DLS 11/25
HF-DLS 11/25 C
HF-DLS 11/25 C 14
HF-DLS 11/30

Double Lumen ST Extra Flow (Handler / Distributor)

-PKHF11P150
-PKHF11P175

ANHANG —~ PRODUKTLISTE /

ANNEX -~ PRODUCT LiST
DCPT 8/17,5 PH PKSLOSP150C
DCPT 8/20 H-PH PKSLOBE175
DCPT 8/20 PH PKSLOSP175C
DCPT 8/25 PH PKSL.08P200
PKSLOBF150 PKSLO8P200C
SPKSLOBP175 -PKSLOGP200
KEF11P100 KEF11P250R
KEF11P125 KEF11P300
KEF11P125C KEF11P300C
KEF11P125R KEF11P300R
KEF11P150 KEF11PH125R
KEF11P150C KEF11PH150C
KEF11P150R KEF11PH186R
KEF11P175 KEF11PHITS
KEF11P175C KEF11PH175R
KEF11P178R KEF11PH200
KEF11P200 KEF11PH200C
KEF11P200C KEF11PH200R
KEF11P200R KEF11PH250
KEF11P225R KEF11PH300
KEF11P250 PKHF11P150
PKHF11P200 -PKHF11P150R
-PKHF11P250 -PKHF11P175R

Double Lumen Short Term Standard - Einzelkatheter und Kits

DLS 11/20C
DLS 11/12,5
DLS 11/15
DLS 11/16 C
DLS 11/17.6
DLS 11/176C
DLS 11/20
DLS 11/25
KDL11P100
KDL11P100C
KbL11P125
KDL11P125C
KDL11P125R
KDL11P150
KOL11P180C

KDL11P150R
KDL11P175
KDL11P175C
KDL11P175R
KDL11P200
KDL11P200C
KDL11P200R
KDL11P225
KDL11P225C
KDL11P225R
KDL11P250
KDL11P250C
KDL11R250R
KDL11RH100R
KDL11RH125

KDL11PH125C
KDL11PH1256R
KOL11PH150
KDL11PH150C
KDL11PH150R
KOL11PH175
KOLT1PH175C
KOL11PH175R
KDL11PH200
KDL11PH200C
KOL11PH200R
KDL11PH250
PKDL11P126
PKDL11P125R
PKDL11P150

PKSLOBP250
PKSLO8P250C

-PKSLO8P250

PKHF11P175
PKHF 112200
PKHF11P250
PKHF11P150R
PKHF11P175R
PKHF11P125
PKHF11P226
PKHF11P128R
PKHF11P200R
PKHF11P225R
PKHF11P250R
PKHF11P150R 21
PKHF11P150C 21
PKHF11P175C 21

-PKHF11P200R
-PKHF11P250R

PKDL11P150 21
PKDL11P150C 21
PKDL11P150R
PKDL11P175
PKDL11P175 21
PKDL11P178C 21
PKDL11P178R
PKDL11P200
PKDL11P200R
PKDL11P250
PKDL11P250R
PKDL.11PH200



Joline

JOLIME GmbH & Co. KB » Neue Rottecburger Str. 50 + D-72774 MHechingen

Bouble Lumen ST {Héndler / Distributor)

-PKDL11P125
-PKDL11P150
-PKDL11P175

-PKDL11P200
-PKDL 11P250
-PKDL11P125R

Bouble Lumen Short Term High Flow Kits

HE-DLS 13/15
HF-DLS 13/15 C
HF-DLS 13/17.5
HF-DLS 13176 C
HF-DLS 13/20

High Flow Double Lumen ST (Méndler / Distributor)

-PKHF13PH150
-PKHF13PH175

HF-DLS 13/20 C
HF-DLS 13/25
HF-DLS 13/22,5
PKHF13PH150
PKHF13PH150 21

-PKHF13PH200
-PKHF13PH2560

BPouble Lumen Extra Flow - Pidiatrisch

KDLOBPOT5
KDL0O6P(075C
KDLOBPO75R
KDLOBP100
KDLO6P100C
KDLOBP100R
KDLO6P125
KDLOBP125C
KDLOBP125R
KDLOBP150
KDLOBP150C
KDLO6P150R
KDLO8PO75

Extra Flow Double Lumen {Mandler / Distributor)

-PKDL0O8P100
-PKDLOBP125
-PKDLO8P150

Triple Lumen Short Term

KTL12P126
KTL12P125R
KTL12P150
KTL12P150C
KTL12P150R
KTL12P175
KTL12P175C

Triple Lumen ST Héandler

-PKTL12P150
-PKTL12P175

KDLO8P075C
KDLO8BPO75R
KDLOSP100
KDLO8P100C
KDLO&P100R
KDLO8P125
KDLO8P125C
KDLO8P125R
KDLO8P150
KDLOBP160C
KDLO8P150R
P-DLS 6,5/10
P-DLS 65/10C

-PKDLOSP100R
-PKDLO8P125R
-PKDLO8P150R

KTL12P175R
KTL12P200
KTL12P200C
KTL12P200R
KTL12P225
KTL12P250
PKTL12P150

PKTL12P200
-PKTL12P250

-PKDL11P150R
-PKDL11P175R
-PKDL11P200R

PKHF13PH150C 21
PKHF 13PH150R
PKHF13PH175
PKHF13PH175R
PKHF13PH200

-PKHF13PH150R
-PKHF13PH175R

P-DLS 8,5/7,5
P-DLS 6,5/75C
P-DLS 8/15
P-DLS B/10C
P-DLS 8/12,6
P-DLE 81256 C
P-DLS 8/7,5
P-DLS 8/10
PKDLO6PO75
PKDLOBPO75R
PKDLO6P100
PKDLO6P100R
PKDLO6P125

-PKDLO6PG75
-PKDLOGP100
-PKDLOBP126

PKTL12P150 C 21
PKTL12P150R
PKTL12P175
PKTL12P175 21
PKTL12P175C 21
PKTL12P175R
PKTL12P200

-PKTL12P150R
-PKTL12P175R

-PKDL11P250R

PKHF13PH200R
PKHF 13PH250
PKHF13PH250R
PKHF13PH300

-PKHF13PH200R
-PKHF13PH250R

PKDLOBP125R
PKDLO8PO75 21
PKDLO8P100
PKDLO8P100R
PKDLO8P125
PKDLO8FP125R
PKDLO8P 150
PKDLOSP150 21
PKDLO8P150R

-PKDLOBPOTSR
-PKDLOGP100R
-PKDLO6P125R

PKTL12P200C 21
PKTL12P200 21
PKTL12P200R
PKTL12P250R
PKTL12P250

-PKTL12P200R
-PKTL12P250R

R14 (7
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JOLINE GmbH & Co. KG « Neus Rpltenburger Sir 50+ D-72379 Hechingen

Triple Lumen Short Term High Flow

HF-TLK 13/15

HF-TLK 13/25

474

PKTHF13P150R

PKTHF13P200R

HF-TLK 13/15 C HF-TLK 13/30 PKTHF13P175 PKTHF13P250
HF-TLK 13/17,5 HF-TLK 13/30 C PKTHF13P175R PKTHF13P250R
HF-TLK 13/17.56 C PKTHF13P1560D PKTHF13P175C 21

HF-TLK 13/20 PKTHF13P150 21 PKTHF13P200

HF-TLK 13/20 C PKTHF13P150 C 21 PKTHF13FP200 21

Triple Lumen ST Héndler

-PKTHF13P150 -PKTHF18P200 -PKTHF13P150R -PKTHF13P200R
-PKTHF13P175 -PKTHF13P250 -PKTHF13P175R -PKTHF13P250R

R14
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EC Certificate Product S

Production Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices {MDD}, Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterllised systems or procedure packs)

No. G2S 17 08 66097 082

Manufacturer: B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Meisungen
GERMANY
Facility(ies): B. Braun Avitum taly S.p.A.

Via XXV Lugiio, 11, 41037 Mirandola (MO}, ITALY

Product Accessories for dialysis, infusion and apheresis
Category(ies): (class | sterile)

The Certification Body of TOV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with
MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned
with securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and
conforms to the requirements of this Directive. It Is subject to periodical surveilance. See also
notes overisaf.

Report No.: 713113517

Valid from: 2018-01-10

Valid until: 2023-61-09

Date, 2017-10-11 ;
Stefan Prelfy

TUV SUD Product Service Gm$H is Notified Body with identification no. 0123
Page 1 of 1

= = ! o y®
TOV 80D Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Miinchen - Germany vV
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CERTIFICATE Product Service
No. Q1N 1606 66?97 o7

Holder of Certificate: B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
GERMANY
Facility(ies): B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen,
GERMANY

&. Braun Avitum AG
Am Buschberg 1, 34212 Meisungen, GERMANY

B. Braun Avitum AG, Werk Glandorf
Kattenvenner Strale 32, 48219 Glandorf,
GERMANY |

Certification Mark:

Scope of Cemﬁcat?: Design and Development, Production, Distribution and
Servicing of Active and Non-Active Medical Devices for
Extracorporeal! Blood Treatment (Hemodialysis, Acute
Dialysis, Apheresis);
Design and Developmant, Producton and Distrdbution
of Nen-Active Medical Devices In varlous Therapies;
Distribution ang Servicing of Active Medical Devices for
Reverse Osmosis Systems, Central Concentrate
Supply, Ring Piping and Hot Rinss Disinfection Systsms

Applied EN (SO 13485:2012 + AC:2012
Sgan@ar@(s); Medical davices - Gualily management systems -
Requirements for regulatory purposes
{ISO 13485:2003 + Cor, 1:2009)
DiN EN1SO 13485:2012

The Certification Body of TUY SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overieaf.

Report No.: 713078802
Valid from: 2016-08-01
Valid until: 2019-07-31

Date, 2016-07-27 ;

Stefan Prei
{ pAKks

Page 1 of1 Deutscha
Alkreditieru

D-2M-1132101-00

& ‘ ®
Tiv SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Munchen - Germany v
\



AL 1041

EC Certificate

Full Quality Assurance System
' Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)

(Devices In Class lla, lib or I1l)
No. G114 12 66097 065

Manufacturer: B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73 - 78
34212 Malsungen
GERMANY

Facllity{ies): B. Braun Avilum AG
Schwarzenbarger Weg 73 - 79, 34212 Meisungen, GERMANY

B. Braun Avitum faly S.p.A.
Vig XXV , 11, 41037 Mirandola (MO}, ITALY

B. Braun Medical Kt Production Division
Dali-K0lhatar 0t 2-4, 3200 Gyongyos, HUNGARY

B. BRAUN Vistnam Co., Ltd.
Thanh Qal Inqlusuia! Complex, Thanh Oal District, 158800 Hanoi,
|

VIETNAM
Product Kit for Dialysis and Hasmo(dia)fiitration
Category(iss): (extracorporeal circuit and dialyser)

Lines for Dialysis and Hemo{dia)fiitration

The Certification Body of TOV SUD Produtt Service GmbH declares that the aforamentioned
manufacturer has implemented a quality assurance system far design, manufacture and final
inspection of the respective davices / device categories in accordance with MDD Annex H. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical survelliance. For marksting of class Il devices an additional Annex H (3) certificate is
mandatory. See also notes overieal.

Raport No.: 713053585
\aiid from: 2015-05-23
Walid until: 2020-06-22

Date, 2014-12.18

TOV-80D Product S@Ni#e GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 10f1

Tov°

TOV $0D PreductSsn{ica gmbH - Zertifizierstellg - RidlerstraBe 55 - 80338 Mbnchen - Germany



Traducere din limba enplezd
(N CERTIFICAT CE
¥2 SISTEMUL COMPLET DE ASIGURARE A CALITATI
. {(Directiva 93/42/CEE privind Dis;m#itivele medicale), Anexa I excluzind (4)
{(Dispozitive in clasa Ha, ITb san III)

“INumiir G1 14 12 66097 065
¥ Sigla TUV

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73 - 79
34212 Melsungen
GERMANIA

B. Bnlun Avitum AG
Schwgmmbergcr Weg 73 - 79, 34212 Melsungen, GERMANIA

B. Braun Avitum Italy S.p.A,
Via XXV Luglio, 11, 41037 Mirandola (MO), ITALIA
|

B. Braun Medical Kft Production Division
Deli—lgnihau:r ut24, 3200 Gyongyos, UNGARIA

B. BRAUN Vietnam Co, Ltd,
Complexul industrial Thanh Oai, districtul Thanh Oai, 156800 Hanoi,

VIETI'ITIAM

|
| Categorie (i) Produse: Kit pentru dializs gi hemo(dia)filtrare (clrcuit extracorporal si dializor)
Lini} pentru dializii §i hemo(dia)fiitrare

|

|
\ Organismul de certificare al TUV Product Service GmbH declara ca producitorul mal sus menfionat a
implementat un sistem de asi 2 calitifii pentra productie in conformitate cu Anexa II din Directiva
privind Dispozitivele medicale. Acest sistem de asigurare 2 calitifii este in conformitate cu cerinjele prezentei
directive si este supus unei supravegheri periodice, Pentru punerea pe piatii a dispozitivelor din clasa I, este
{obligatoriu un certificat supiimemar‘Anexa 11 (4). A se vedea, de ssemenea, notele de pe verso.

Raport nr, 713853585

Valabil de la: 23.06.2015
Valabil p&n3 la: 22,06,2029

Data, 18.12.2014
/semnitur} indescifrabiid/

Hans-Heiner Junker
Sigla TUV

TUV Product Service GmbH este un Organism Certificat cu numdr de idenrificare 0123,



Subsempata, VALERICA PATRU, interpret si traduchitor autorizat pentru limbile ENGLEZA, FRANCEZA si

FPALIANA T temeiv] autorizagiei nr. 17602, cliberatd de Ministerul Justitiei din Roménia, certific exactitatea

traducerii efectunte din limba ENGLEZA th limba ROMANA, ¢ textul prezental spre traducere a fost tradus in
tatrejzime, firs omisiuni, gi of, prin traducere, Mnserisuloi nu i-eu fost denaturate confinutul gi sensul.

"FraducHtor 5f interpret-autorizat,

Valerica Pitru (17602)

= (br ST
i e lnj .
3 { putodre
i N .r;;, frafiand
£l 7602
: gﬂ.n-. .
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Dirvctive 93/42/EEC on Medical Devices (MBD), Annex I} excluding {4}
{Dsvices in Clags ila, b or TH)

No. G117 11 66097 086

Manufacturer: B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Wag 73-70
34212 Msisungen
GERMANY

Facility(ies): B. Braun Avilum AG, Werk Glandorf

Kalienvenner SlralBe 32, 46219 Glandori, GERMANY

B. Braun Avitum italy S.p.A.
Via XXV Lugtio, 11, 41037 Mirandoia {MO), ITALY

Product Sterile and non-sterile hemodialysis
Category{ies): concentrates {class lib), solid dosage
form for hemodialysis (class lib),
and irrigation solutions (class lla)

quality assurance mmm&wnahﬂwmmwuﬂsbmmlssu&ww
periodical survelfiance, For marketing of claes il devices an additional Annex I (4) ceritficate Is
mandatory, See also notes overisal,

Roport No.: 713120020
Veild from: 20180217
Valid until; 2023-02-18

Date, 2017-14:20 - i
Statan Preift

TOV SUD Product Setvice GmbH I8 Notified Body with identification ne. 0123
Page 1 of 1

0V SUD Product Servlce GmbH . Zertiflisratelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Minchen - Germany

v®




Trad limba englezii

CERTIFICAT CE

ISTEMUL COMPLET DE ASIGURARE A CALYTATII
(Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele medicale), Anexa II excluzind (4)
| (Dispozitive in clasa la, IIb sau H)

I Numir G1 17 11 66097 086
Sigla TUV

Produciitor: B. Braun Avitem AG
Schwarzenberger Weg 73 - 79
342 li Melsungen
GERMANIA
nititi: B. Braun Avitum AG, Werk Glandorf Kattenvenner Strasse 32, 49219
Glandorf, GERMANIA

B, Braun Avitum Italia S.p.A. ;
Via XXV Luglio, 11, 41037 Mirandola (MO), ITALIA
\
: i
| Categorie (if) Produse: Concentrate de hemodializi sterile gi nesterife (clasa Fib), formii solidi de
dozare pentru hemodializi (clasa 1Ib) si solugii de irigare (clasa =)

|
Organismul de certificare al TUV| Product Service GmbH declard ca producfitorn]l mai sus mentional 2
implementat un sistem de asigurare a caliti(ii pentru productie fn conformitate cu Anexa II din Directiva
privind Dispozitivele medicale. Acest sistem de asigurare a calitifii este in conformitate cu cerntele prezentei
directive si este supus unei supravegheri periodice. Pentru punerea pe piati a dispozitivelor din clasa I}, este
obligatoriu un certificat suplimentar Anexa II (4). A se vedes, de asemenca, notele de pe verso.
Raport nr. 713120020 |
Valabil de la: 17.02.2018 i
Valabil pin# la: 16.02.2023 |
|

Dats, 29.11.2017
fsemmiturd indescifrabild/

Stefan Preiss
Sigla TUV

TUYV Product Service dfmbH este un Organism Centificat cu numdr de identificare 0123,

Subsemnata, VALERICA PATRU, interpret si traduchtor autorizat pentru limbile ENGLEZA, FRANCEZA s

ITALIANA in temeiul autorizajiei nr, 17602, eliberatd de Ministerul Justiiei din Rom#nia, certific exactitatea

traducerii efectuate din limba ENGLEZA in limba ROMANA, cX texwl prezentat spre traducere a fost tradus In
fntregime, f&rd omisiuni, §i ¢4, prin traducere, snscrisului nu i-au fost denaturate corifinutol §i sensul.

| Traducitor §i interpret autorizat,

Valerica Pitrn (17602)
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AGENTIA SERVICI PUBLICE
Departamentul inregistrare §i licentiere a unitifilor de drept
a
EXTRAS i

din Registrul de stat al persoanelor jur'idiic?.

Nr. 399048 data 03.12,2018

Denumirea completd: Societatea cu Rispundere Limitata "GBG-MLD"
Denumirea prescurtata: "GBG-MLD" 8.R.L. v 3
Forma juridic de organizare: Socictate cu rispundere limitata, )

Numart de identificare de stat gi codul fiscal (IDNO): 1003600117582

Data turegistrarii de stat: 06.01.1995

Modul de constituire: nou ereatd.

Sediul: MD-2001, str. Tighina, 65, mun. Chisindu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1. Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice

2. Cercetare §i dezvoltare in stiinte fizice §i naturale :

3. Comertul cu améiinuntul al produselor farmaceutice §i de parfunerie
4. Praductia echipamentului de control pentru procesele industriale

5. Practica medicali C

6. Fabricarea utilajului medical si chirurgical §i a dispozitivelor ortopedice
7. Productia de aparatura si instrumente de miisurd, verificareisi control
8, Transporturi rutiere de mirfuri

Capitalul social: 5400 lei,
Administrator; CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP (]9716(]154696:0

Asociatii: |

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

2. CEAICOVSCHI TUDOR, IDNP 0971601546960, cota 5292 leii ce gonstituie 98%
Beneficiar efectiv: i
2.1.CEAICOVSCHI TUDOR, |DNP 0971601546960, cota - 98%

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.34 al Legii nr.22{}-l;_}<\fl din 19 octombrie 2007
privind inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si/c:\mﬁrmé

1

datele din Registrul de stat la data de: 03.12.2018, _ A

N VLS
v b AT b [
AL f'_,-;'f‘?'// /Lezovanu le:stmijtin s
Sl p .Z/ > i \ }%j
4 |

Registrator

Date cu caracter personal. Operatar: LP,  Agentia Sepvicii Publize™,.JO 0U00CSY



Secret comercial, confidential”

Moldova Agroindbank

Dlui Tudor Ceaicovschi, r

Administrator al S.R.L. ,GBG-MLD" £¥G08 / £ 90065

MD-2001, mun. Chisindu, str. Tighina, 65, 75 08, AOLS
CERTIFICAT

Prin prezenta, BC "Moldova-Agroindbank” S.A. confirma c& ,GBG-MLD” S.R.L. (IDNO

1003600117582) dispune de urmdtoarele conturile curente:

| Numarul contului curent, cod IBAN | vawta
}_A_M0_4_9&69999902251.848_._01542 X T B MDL
MDGAAGO00000225144807542 ] _EUR |
 MD81AGO00000022511677935 o cHF
MD70AG000000022511393244 UAH
MD_}___?AGOOOOOO@%_E&14804542 - | RUB _
‘MDGZAGOEQQPQZ%_N&IBOES&? ) - o usb ° ~
MD39AGOO_OOOQQE51_30595§3 | - GBP / I
Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la destinatie.
1
M
\.__};:
Cu.respect, \./
1. /
/!

Victor luras
Vicepresedinte al Comitetului de Conducere
al BC"Moldova-Agroindbank”S.A.

Ex.: Victoria Clarescu
Tel.: 022-22-40-83

BC "MOLDOVA AGROINDIEANIC 5.4
Str, Constantin Tanase 9/1, M0-2005, mun ChistnAu, RFputhb Moldova

Numargl ir \rrg;> ratli dc stal 1002 66D 033 778 Mdnmua cabigatulul social - 207 526 800 lei
wirernind da Fandnreea - Sar rﬂ‘\ﬂ Cahatart

Rhiimiale Meacprlintalin



Denumirea autorstatin Jo booniors

*Data si numirul certificatulufl de
inregistrare de stat a titularului

“Mumin de integisitare

antreprindern saw HERG

Codul fiscal

Pde avt
i...l:{l;

Data eliberarii licentei

Vaiabniia i g ia

|
Prelungits pind la: 26.05. Z(i 5
Prelungitd pind la: 25.05.2020

ey a u . ‘ -
'ﬁsem{mmr& conducitordiui

gutoritadii de izwnuuew

@ Hoentd

el

L

Np., UA481z20
Camera de Licentiere

Societatea cu Rispundere Limitata
,, GBG-MLD”

mun.Chisindu, str. Tighina, 05

02,03.2015

1003600117582

# lmportul, comercializarea dispozitivelor
medieale si opticii *

26 mai 2005

26 mai 2010




A MMIIT ; 048120

PR B

%(”‘}u rtea o Raspundere Limitatd (GBG-MLIY™

axelsl] HINERR N

Jol o Importul, comumah/al
1{211908.05.2014,2)10.03.201 5 \

Taatarnd del

disy

Repérf

Desfisurarca activitatii licentiate In conformitate cu cadr 1l legislativ si normativ.
2 Asigurarca electudrii controlului mcncl\wm leeal a mijioacelor de masurare, utilizate in domeniul sanatdil $i

sipurantei populatiei. ‘
3. Indicarea la loc vizibil al prequrilor la nmIJuu sioatarifelor pentru servicii intr-o forma clard.
4. Detinerea autorizatici sanitare, antiincendiare, ecologice i de securilate s muncit,

3. Dispunerea de spajii cu tidu de proprietite sau seatinne pentri desfisurarea activitagi heengiaw
6. Dispunetea de specialistt in domeniu {lp"]ﬂ:k[l hioingineris.

Antivitatea Heeptiatd se destugoari pe adresa:

mun. Chiginau, st Tighing, 65

Licenta este valabild cu urmatornl specialist - Cealcoy sehi Ludor

ox g B A A &k & BB kW w s m v s A A & F

g autorititii de lizepiion
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