
Anexa nr. l

la Ordirrul

wJ77 dn 09 octombrie 20 18

Minis;terul Finan{elor

Formularrul dard al Documentulrui Unic de Achiz;i{ii European

Itocumentul lJnic de Achizitii in continuare DUAE es1;e o declarafie pe proprie t'dspunrJere care prezintd

ele eliberate de autolitdlile publice sau de pdrti terfe. El este disponibil indovezi preliminare qi inlocuieEte certi

limba de stat gi englezd gi este ttilizar ca yadd prelirninard a indeplinirii condil;iiloL necesare in cadrul procedurilor de

ar:hizifii publice in Republica Mol DatoritA DUAE, ofertanfii nu mai trr:buie sd furnizeze pr:obe docurnentare

crrmplete qi in formate diferite, astfel ct

simplifrcare semnificativd a accesului la
va fi disponibil exclusiv in formd electror,nic?i.

Minjsterul Finanfelor pune I dispozi{ie serviciu web gratuit pentru cutxpdrdtori, ofertanli qi alte pdr{i interesa.te de

crrmpletare DUAE in forrnat electronic. Formularul online poate fi completat, irnprimat gi apoi trirris curnparatorulul

irnpieun6 cu restul ofeftei. Dacd procedLira se desfrqoard electronic, DUAE poate fi exportat, stocat ;i depus in frrnnat

electronic. Un DUAE depus in cadrul u[ei proceduri de achizilii publice anterioare poate fi reutilizat, cu condilia cd

ilformaliile sd rdmdn6 corecte. Ofertanlii pr:t fi excluqi din procedura de achizil.ii publice sau pot fi urmdrili in justilie

dacd informaliile din DUAE sunt false, npdivulgate sau nu pot fi sus{inute prin documente justificative,

Partea I - Informa{ii privincl progedura de achizi{ii publice;i autoritatea contractantl sau entitatea

n,nnf rqefq nficontracta nt[

""I

se utilizau anterior tn procedurile de, a-chizitii publice, ceea ce reprezintb o

)rtunitAtile de ofertale transfrontaliere. IncepAnd din octonLbrie 2018, DttJAE

d,e

td,
o\/4,

aI)arettu I

li doar cle cdtre tractanta entitatea cont|actarlta SPartea t a fonnularului DUAE se cornpl
incl ude urmdtoarele informalii :

teaza onllne doar (le catre aulol'llatea cull

A. lnformatii des u b lica re

Numdrul anun{ulr
numdrul anunfulu

i/invitagiei publicatd in BAP, qi dupd caz

in J.O

Informa(ia o gdsi{i
RSA.P -M- Tender

B. ldentitatea achir torulu I

Denurnirea oficia a

IMSP Institrutul r

MedicinI rUrgent

Republica Moldc
100360015j2606

ara Reoublicu Moklovrt

Num6r unic de ic rntifi care a autoritAtii 1003600152(t06

C. Informa d orocedura de achizitii Publlice

Tipul procedurii Licitstie des<:ltisu

Num[rul unic de dentificare al procedulii de aclrizilie Conf. SIA RI]AP

Data deschiderii fertelor Conf. SIA RSAP

Denurnirea obiec lLt de achizifii
Consumablle Pentru
BBRAUN OMNI

Scufid descrie

ilm SIA

P'artea II - Infonrna{ii referitoare la ratorul economic

Partea Il a formularului DUAE se c leleazd online doar de cdtre

ln
are la ul economic

economici qi inclLrde urmdtoarr:le

.GBGMLD'STIL
str. lf ighina 65, of.607
MD-2001
Ch is ina u
Republica Moldova
vvJlcb.s.4-d
sffist@)c"hc.ud
022-it4-91-20
Tudor Ceaicovscrhi

lnfonmatii refe

Adresa iuridicd:

Persoana sau persbanele de contact



lnformatii privind reprezentantii operatoru Iu i econont ic

Dacd este cazul, vtt rugdnt sd indica1i numele Si adresa (adresele) persoanei (per,soanelor)

imputernicitd (ifiputernicite) sd il reprezinte pe operatorul economic in scopurile ecestei

Tudor
Cea icovsch i
04.t t.t966
Nis po ren i

Basarabilor l7
MD-
Chisinau
Republica Moldova

*qjtig,c@,chc.ad
022 !t4-91-20
Director general

in calitate de

Dacd este cazul, vd rugdm sd furniza\i inforrualii detqliate privind reprezentarea (formele,

Se selecteazd de cdtre
operatorii econonrici

' Da D0 l.lu

Functie / actionA

Informatii nnivind utilizanea caDacitdtilor altor entitdti
Operatorul econOmic utilizea,zd capacitalile altor entitAti pentru a

satisface criteriile de selec{ie prevdzute in patlea [V, pre'cum gi (dacd

este cazul) criterii[e Ei regulile rrenfionate in partea V de rnaijos?

Vd rttgdm sd pre1entqli un,forntular DIJAE separat care sd cuprindd inforntaliile solicitate in

sec[iunile A ;i B din aceastd parte Si din partea III pentru fecare dintre e.ntitdlile i'n cauzit,

completat Ei sempat in ntod corespunzator de entifdltle in cquzd. Vd atagem atenlia asuprct

faptului cd trebuib inclu;i, de asemenea, tehnicienii,s'ctu organi,stnele lehnice implicate, indi/brent
au nu parle din intreprinderea opera/orului ec'onomic, in special cei care ra.spund de

calitdtii $i, in cqzul contractelor de achizi1ii publice de lucrdri, tehnicienii sau

le tehlice la care poate,face apel operatorul economic in t"ederea executdrii

in mdsttra in carl este relevqnt pentru capacitcrtea (capasi167i1r1 specificd (,speci/ice) utilizata
(trtilizale) de opertgtorul economic, vd rugdm sd includeli informatriile prevdzute in pdrlile lV;i V

rtt fiecare din'tre entildlile in cauzd.
Rdspuns
Se completeazd de

catre operatorii
Informa(ii privfnd subcontractan{ii pe ale clror:' capacitS(i
operatorul economic nu se bazeazd

de cdtre autorit

Operatorul econor!ic intenf ioneazd sd subcontlacteze vreo pafte din

contract un{)r terti

Dacb da gi in mdsrlra in care se cunoaqte, vb rugdm sA enunnerati

subcontractanti i

eteazd numai in cazul in care aceastd informalie este solicitatd tn mod e:uplicit

contr a ct ant d s au ent it at e a c ontr a ct qnl a
Se sielecteazd de cdtre
operatori i economic i

Da tE \u

Dacd autoritateq contractantd sau enlitqlea conlractanld solicitd in mctd explictl oc'este

infurmalii, in ptu3,.fald de informaliile din partea l, ttd rugdnt.sd.fitrnizaYi inflirmaliile:;olicitate
in secliunile A ;i B din aceastd parte qi din partea III pentru.fiecare. dintre ,strbconlructcttllii

iile de s i) in cauzd.

Partea III - Mol.ive de excludere

Parlea III a forrnularului DUAE se online de cdtre autoritatea contractantA, entitatea contra()tantA si

la condamndrile Dertale
Art.18 din Legea r. l3 I din 03,07 .2015 stabileqte urmdtoarele motive de excludere.

Al. (1) Autorit contrqctantd are obligasia de a e,xclude din procedura de qtribuire a

contractului de aqhizrtii publice orice ofertant s'au cand'idat despre care qre cunoStinld cd, in

ultimii 5 ani, a fdst condannat, prin hotdrdrea definitivd a unei inslanle jutleciitoreSti, pten[ru

ivitdli ale unei organiza!ii .sou gruptiri criminale, penlru coruplie, {)enIru

Motive referitoa
onr economlct.

participare la
ru !p4!!e 4!_!!JL!Jan!nt infi'Ltclitttti cle terorisnt satt inli'aclitrni legutc clc



Numdr unic de i tificare (IDNO/IDNP). dund caz t 003i600r | 7s82
0205;086
S.R..L.
Tud,or Ceaicovschi -

960/o

Yerla Ooleva - 4Dh

Se selecteazd de, ciitre
operatorii econonrici

EDa ltlu

Se selecteaza de cdtre
operirtori i ecorrom ici

Se completeazh textl

leteazii ltext

Numdrul cod TVA - dacA este cazul
lui economicStatutul iuridic a

Numele fondatorilor

Operatorul econoinic este:

. intreprindere rn ic{
o intreprindere rniilbcie

Numai in cazulit,care achiz operatorul econornic
este un atelier prdtejat sau o ial6,, sau va asigura
executarea contraptului in co or de angajare
protejatd?

- care este procentul coriespunzbtor de lucrdtori cu dizabilitdli sau

defavorizafi?
- Dacd este necesar, vA fugdm sd specificafi cdlei sau ciiror categorii de

Iucrdtori cu dizabilit6{i sau defavoriza\ile aparfin angajalii in r>auz6?

Dacd este cazul, y'ctivitatea antreprenoriald a operatorului economic
este inregistratd s{u cle{ine o cerlificare echivalentd in cadrul unui
sistem na{ional privind activitA{ile economice pe care le presteazd?

Vd rug[rn sd furniza{i pctele de constituire, dacd este cazul:

Dacd, actele de constitrlrire sau de certificare sunt disponibile in format
electronic, vd rugdm s[ plecizali:

Vd rugdrn sd furnizali Vutoriza[itle pe care se bazeazd activitatile
comerciale. dacd este iiazul:

inregistrarea sau cefiif,rcarea acoperA toate criteriile de selec{ie impuse?

Itd rugdm sd ali informaliile lipsd in partea ll secliunea

dacd se solicitd lucnt in anuntul sau in docltnten!ele ac

Se selecteazb de citre
operatorii economici

EI Da Nu

Se cornpleteazLl ltextl
EDa Nu

EDa Nu

Se completeazil ltr;xtl
EI Da Nu

EDa lNu

A,B,C sau D, htpd caz, NUMAI
iei relevante

Se sr:lecteaza de cd,tre

operatori i econorrr ici

EDa ),lu

se comlrleteazd de: cdlre
operaLtoru I econonric:
adresa de interrret,
autoritatea em itentd s;au

orgarrismul enitent.
Referinfa exacta a

docu rnentatiei.

Operatorul econofnic va fi in mdsurb sd furnizeze un ceftificat cu

privire laplata cohtribuliilor la asigurdrile sociale Ei platra impozitelor
sau sd furnizeze informalii care sd ii pennitd autoritalii contractante

sau entitatii contr{ctante sd obfind acest cerlificat direct prin accesarea

unei baze de date iralionale in orice stat, disponibild in rnod gratuit?

Dacd documentele reldvante sunt disponibile in format electrorric, vd

rugdm sd preciza\i:

i cd celelalte

Se sr:lecteazd de cdtre

operatorii economici

rlDa [E Nu
itrld un formular DUAE separat.

OperatoruI econorf ic participd
impreund cu altii?

la procedura de achizilii puLblice

zati rolul operatorului economic in cadrul grupului
cu indeplinirea unor sarcini specifice, etc):

Vd rugdm sd prec

Vd rugdm sd ii idQntificafi pe ceitalli opelatori economici r;are mai
blice:iciod la orocedura de achizitii

indich lotul (loturile) pentru care operatorul

Se cornpleteazii textl

Se completeazzr ltextl

Se completea4i ltext
Se completeazi ltext



-teroristQ, finansarea terorismului, exploatarea ,prin muncir a copiilttr Si alte forme de

persoane,.
-r r. ,' t t J--.^ -. -^,-);)-|,,1,,; r. -hl ,] rm rnre nprrlt/in/l)btisatiatde excludere a candidatului se apl Ll in care persoan(l

tatd" orintr-o hotdrare trttei insltrn{e de tntrtr infi'aclirrttilt'

e la alin.l este ntembnt ui de adminislrqre, e satt de conlrol itl

cesluta.
)rice ofer"lqnt/cqndidqt cqre se a/ld in una din si,tualiile menlionqte la arl lB olin (l) Si

tepea l3l/0.1.07.2018 privind achizi1iile public'e, .furnizeazd dovezi care sd arLtte cd

irot, d" el sant suficiente pentu a' demonstra Jlabilitatea sa, in poJida exislenfei unui

exch.rdbre. Dacd autoritatea contrqctantd (:onsiderd astfel de dovezi sl;ficiente,

candidhtut in cauzlt t,]u este e.xclus de la procedura de achizilir: publicd.

gravilaipea Si circu.mslanSele particulare ale infracTiunii sau ale altalerii. in c'aztrl in

idera ch mdsurile irtreprinse sartt in,suficienle, autoritatea contractantd informeazd

tl/ candidfitul despr e m ot iv e I e exc lu de r i i'

un ofertknt/candidat cctre a fost ttxcltrs prin )\otdrdre defnitivd cr unei instanle de

de la phrticiparea la procedurile de achizi1ii publice nu are dreplul sd .faca uz cle

ea nrev\zutd la alin. (6

Da ENu

Da ENu

Da El Nu

la o organizalie criminala

sau infrac{iuni legate de activitd}ile

bani sdu finantarea terorismului

i" L.sdl;.t31 d" 03"07.2015 stabileqte urtndtoarele motive de exclLrdere.

Auloritarca conlractctnld are obligalia de a t:xclttde din procedtra cle cttribtrit'tt cr

ultri de hchizitii ptrblice orice ofertant scttr cc'ndidat cqre 'se afld in oricare dintre

rele siltrdlii:
,tu $i-a iaii1splinit obtigaliile cle platii a impozitelot', taxelor;i contribrtliilor de asigttdri

'n 
ionforrf iictte cu preveclerile legale in vigoare in Republica Moldova scrtt in lara in care

Prin derl,gare de la qlin.2 lit. b), ofertqnhtl/cQndidatul nu este exclus clin proc'edura cle

z dctcd bQieJiciazd, in condiliile legii, cte e;alonttrea obligaliilor de p'1Q16 a intpo::itelor,

Si contribuiiilor de asigurdri sociqle ori de alfe.fqcilitdlt in vederea pldlii ctctz's/ctrct,

a nraiordrilor dc intarziere (penalitdlilor) si/satr a antcnzilor'

Inliacli

prin rnuncA a copiilor Ei alte frrrme de trafic de

ligate dQ plLata impo:zitelor sau a contribu{iil'or la

Da tE Nu

ilDa ilE'Nu

Se completearzd de cdfte

operatori i econorn ic i ltr:xtl

a obligaliilor a fost stabiiitd prin alte

otiir6re iudecdtoreascd sau administrati"r[?

l" r*. d-*t"14 itcal*re a obligaliilor a fost stabilitd

hotdrdre judec6toreascd sau administrativZr, ac:eastAArare Judecatoreasca sa

defin ltivd qi obtigatorie?
sd preQizali data condamndrii
nei cohdamndri, dutatd perioadei de exclude''e' inunei cohdamndri, dutald perioadei de exclude're

in care abeasta este stttbilitd direct in condarttnare

i ce ntiild,ace au fost ulilizale
onric si-a indeplinit obligaliile platind

ugiile la asigurdrile sociale datorate sau



inchein
pl6{ii r

acumul

Vd rug,
Aceste
dintr-o

I un arafjarnent cu caracter obligatoriu in vederea
restora, inclusiv, dupd caz, a eventualelol' dobdnzi
rte sau a arrenzilor?

m sd le dbsuieli
informalil, sunt disponibile gratttit penlru atrtot'itdli,
tazii de dlte natrionald?

UDa llEl IINu

' Da E Nr.r

se completeazd de cdtre

operatorul econornic: ltexl
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organ ismul
emitent. Referin(a exactd a

documentatiei.

Plata a gurdrilor sociale
Operat<
plata c

Republ

"ul econgmic qi-a incdlcat obliga{iile cu privire la

,ntlibutiilpr la asigurtirile sociale atat pe teril:oriul
;ii MoldoVa. cdt si in alte state?

Nu

Aceast,
miiloac

incdlcar
decdt o

,a obligaliilor a fost stabilitd prin alte
otiir6re iudecdtoreascd sau administrativd?

i'Da E lNu

In caa)
printr-o
dectzre
Vd rugi
In cazu
md.sura
Descrie

in care 4ceastd incdlcare a obliga[iilor a fost stabilitd
hotdrdre judecdtoreascd sau administrativd, aceasta

:ste definitivd qi obligatorie?
m sd preC'iza;i data condamndrii
ttnei corldantndri, duratd perioadei cle excludere, in

in care adeasta esle stabilitd direct in condamnare
i ce ntiilotace qu fosl utilizate

lrDa El rNu

Operatr
impozit
inchein
pldlii a

acumul
Vd rugt
Aceste
dintr-o

'ul econornic qi-a indeplinit obligaliile pldtind
le saLr contribu{iile la asigurblile sociale datorate sau

un ararljament cu caracter obligatoriu in veclerea

estora, inclusiv, dupd caz, a evetttltalelor dobdnzi
te sau a apenzilor?
n sd le de,scriefi
ffirntalii sunt disponibile granit pentru autorildli,
azd de dqte nalionald ?

DaENu
se cornpleteazd dt: cdtre
operatorul econorn ic: ltextl
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismul
emitent. Referinla exacta a

docurnenta{ie i.

C Includt rea in lis a de interdicfie a operatorilor economrici

Este o1

operato
din Les

eratoru I bconornic inscris in lista de interdicliie a

ilor econdmici in confbrmitate cu ltrlicolul 18 al. e)

:a rLr. I 3 I din 03.07.201 5 privind achiiziliile publice.

DaENu

D.
Motive
a bateri

legate r

r rofes io r

e insolvenfi, conflicte de interese sau
ale

Art.l8 r

lir. (a) s

lir. (c) c

pentru
malerie
lit. (d) t
con.trac,
lit. (dt)
cazttl in
tit d).
CAfe AUI

tit.(d) c

cazul in
tit. (/)
prin ntd

1.2 din L
tafldinp
fost conc
t .faptd ct

orofesion
prezenlq
ctnld in sc

t incdlca
care elt.to

e face vir,

crilalea c

incheiat
care aces
se afld in
trile pret

egea nr. l3l din 03.07.2015 stabileEte urmdtoarele motive de excludere,

roces de insolvqbilitate ca urmare a hotiirarii.lttdecdlore;li,
tamnat, in ultimii 3 ani, prin hotdrarea de/inilivd q unei instanle itrdecdtore;ti,
tre a adus atingere eticii profe,sionale,sqtt pentllt comiterea trnei greseli in

t Id;
t informalii.false setr nu a prezentat inlbrntayiile solicitale d,e cdtre qttlorita'lea

optrl demonstrdrii indeplinirii criteriilot' de calificare Si selec:1ie.:

t obligayiile aplicabile in dotneniul mealiului, muncii ;i asiguriirilor sctcictle, in

ritatea contractantd demonstreazd, prin orice mijloace adect"ate, aceslfapl:
ovqt de o abatere profesionalil, care ii pune lq indoiald inleq',ritatea, in ccr:,:trl'in

o n t r a c t q nt d de nt on s ! r e ez d, p r i n o r ice m'ii l o a c e a decv a t e, a c es l .fo p t,'

cu al1i operatori economici acorduri cctre vizeazd denatttrarea concurenlei, in

t.fapl se constald prin clecizie a organul'ui abilitat in acest setts;

tr-o situalie de conflicl de inlerese cqre ntt poate.fi remediatd in ntod e'fec'lit,

,dzute la arl. 74.

In mdsu
oblisati

a cunoqtijrlelor sale, operatorul economic qi-a inc6lcat
e in dombniul mediutui ?

LlDa E Nu

Afi luat
(autocor

l/d rusi

ndsuri pdntru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd

)aIare)
n sd le ddsqieti

NuDa

In mdsu
oblisati

cunoEti
in dorn

!elor sale, operatorLrl econontic ;i-a incdlcat

niul social?
Da trl Nu

Ati luat
(autocor
v a rlts6

isuri pdntru a dentonstra fiabilitatr:a dutnneavoastrd
tare)
sd le delsuieti

NLDa



In mds
oblisal

ra cunos
ile in dor

in(elor sale, operatorul economic Ei-a incdlca
reniul rnuncii?

Da tI NLr

Ali lua
(autoc<
y a ru.a

masufr I

int sd le c

entru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd

,-scr iet i
Da Nu

Falimt ttur I

Operat
Vd rug

rul econdmic este in stare de faliment?
'm sd le descrieti

Da El Nu

Precizt
necesq,

acesl c

de dert

'i motivel,e pentru care veli putea /i, totuSi, in r,niisuri
sd se firy',nizeze acesle inforntalii in cazul in care exct
'z a deve4it obligatorie in tenteiul legislaliei nalionale
,,are atun'pi cdnd operatorul economic esle, totu;i in md

i sd executali contractul. Nu este

udereq operalorilor econctmici in
aplicabile, fdrd nicio pt';s ibiI itate

surd sd execule contraclul.

Acesle
dintr-o

tnfornafii, sunt disponibile gratuil pentru auto,,itdli,
tazd de dbte nationald ?

f lDa .r rNu
se completeazd de cdtre
operatorul economic: ltextl
adresa de internet, autoritiltea
emitentd sau organismu
erniterrt. Referinla exactA a

documentatiei.
Insolve ta
Operatr
lich idar
Vd rust

rul economic este in situatie de insolventd sau de
2

m sd le dqscrieli
Da E] Nu

Preciza
necesQt

QC?SI Cr

de dero

i motivele pentru care veli pute.a fi, totuSi, in ndsurd
sd se fiLrfiize-ze qce,ete informasii in cazul in care excl
z q devehit obligatorie in tenteiul legislasiei nalionale

lare atunii cdnd operatorul economic este, totuf i in md.

sd execttlali contrqctul. Nu este

'tderea operalorilor ecottortt ici in
apl ica b i le,,/drd n ici o pos' i b il ita te
iurd sd execute contractul.

Aceste

dintr-o
nformalii
tazd de dt

sunl disponibile gratuit pentru qutorildli,
rle nalionald ?

ilDa . Nu
se completeazd dt: c6tre
operatorul econom ic: ltextl
adresa de internet, autoritatea
ern itentd sau organisrn u I

emitent. Relerinla exacta a

docurrentaliei.
Falime t
Operato
falimenr
legis lali
v Q rusa

'ul econor

re sau reg

nsdlede

nic se afld intr-o situalie similard, cum ar fi
rezultd dintr-o procedurd similard din

lenrent6ri le nalionale?
,s cr ie! i

Da E NLr

Preciza
neces ar
acesl c(
de dero

' nrotivelt
sd se fitrt
t a deven
are atun.c

I pentru care veli putect .li, totusi, in mdsurd
tizeze qceste informalii in caztrl in care exclt
it abligatorie in temeiul legislasiei nalionale
i cdnd operalorul economic este, totu$i in ntds

sd executali contractul. Nu es/e

tderea operat orilor L'c'unont ici in
apl icabile, .fdrd nicio posibil itate
urd sd execttte cctntractul.

Aceste
dintr-o

'/ormalii
azd de dc

sunl disponibile gratuit pentru autorild{i,
te nalionald ?

Da Nu
se complet,eazd de, catre
operatorul economic:
adresa de internet, autoritatea
emitenta sau organ ismu I

emitent. Refelinla exactd a

documentatiei.

Act ve lrninistr te de lichidator
Activele
lichidat<
Vd ru.sd

operatol
:saudeo
rsdlede

'ului econorn ic sunt adm irristrate de un

instanfd?
scrieti

ilDa E rl],lu

Precizal
necesar
acesl ca
de derot

moilvele
id se furt
a d.even

7re QIL|nc

pentru care veli putea fi, tottt;i, in mdsurd
izeze acesle informayii in cazul in caret exclt
' obligatorie in temeiul legislaliei na!ictnale ,

ccind operalorul econontic esle, loht$i ttn ntds

sd executali contractul. Nu e.gte
'derea opera!o"ilor ccononici in

ryl i cabi I e, .[dri,i n i c i o pos i bi I i t u t e

urd sd execule conlrqclul.
Acesle i
dintr-o t

rformalii
zzd de dq

sunt disponibile graluil penlru aulor'iliili,
te nayionald ?

Da Nu
se compieteazd de cdf re

operatorul economic: ltextl
adresa cle internet, autol'itatea
emitentd sau orsanismul



ernitent. Relerinla cxaota a

documentatiei.

Activit tile ecor rmice sunt srusnendate
Activit
suspen
Vd rus

!ile ecofomice ale operatorului economic sunt
ate?

n sd le d'gscrieyi

lDa E Nu

Precizt
necesq,

acest c
de derc

'i rnotivel'g pentrlt care veli putea fi, Iotu;i, in ntdstrrd sd executali contrqctul. Nu este

sd sefu/nizeze aceste informalii in cazul in care excluderea operalorilor economici in
'z a deve4it obligatorie in temeiul legisla1iei nal,ionale aplicabile, fdrd nicio posibilitate
lare atunbi cand operalorul economic este, tottt$i in mdsurd sd execute contrqctr.tl.

Aceste
dintr-o

'ffirmali,
Mzd de d,

' strnt disponibile gratuil pentru autor"itdli,
te nalionald ?

llDa .-i;Nu
se completeazd de cZitre

operatorul economic: ltextl
adresa de internet, autoritatea
emitentd sau organismu I

cmitent. Referinla exactd zr

clocumentatiei.
Acord r

denatu
ri cu 4lti operatori economici car€ viz:.eazd
'area conCurentei

Operatr
econorI
Vd rust

rul econQmic a incheiat acorduri cu alli oper:atori
ici care ar1 ca obiect denaturarea concuren{ei?
m sd le dbscrieti

Da ENu

Preciz a

necesQt

QC€S| Ct

de dero

i ntotivel
sd se fur
z a. devet
aqre atun

pentru care veli putea fi, lotu;i, in ntdsurd sd execulali contractul, N,ry esle
izeze aceste informa\ii tn cazul in care excluderea operatorilor econonrici in
obligatorie in temeiul Iegislayiei nalionale aFtlicabile, .fdrd nicio pctsibilitate

icand operatonrl econontic este, totttsi in ntdsurd sd exeatle conlractul
Afi luat
(autoco
Vd ruei

masun p(

msdled<

:ntru a demonstra fiabilitatea dumneavoastrd

ts cr iet i
Da f.l u

Conflic
p roced r

dle intgrese care decurge din participarea la
ra de acllizitii publice.

Operat(
interese
anunful
paltrclp
va rugS

:ul econQmic are cunoqliinld de vreun conflic,t de

astfel Qum se nald,
relevant Sau docu : din
rrea sa ra Proceour
n sd Ie descrieli

Da [E f.lu

Implicz
nroced

re directd sau [ndirectl in pregltirea acestei
ri de achizil.ii publice

Operato
acesta a

contract
procedu
va ruga

'ul econo
ofelit cor

rnte sau

ii de achi
nsdlede

ric sau o intreprindere care are legdturi cu

rsultanfd autoritalii contractant0 sau entitatii
a parlrcipat in ot'ice alt nrod la pregltirea
zilii publice?
scrieti

Da IK l\u

Incetar
com pa 1

anticip
rbile

atil. daune-interese sau alte sanclfiuni

Operato
contract
incheiat
concesir
daune-ir
respectr'
v a rusa

ul econc
de achi:
cuoe

ne anteri<
terese sal

ul contrar
n sd desci

,mic s-a aflat intr'-o situa{ie in care un

:igii publice anterior, un contract anterior
ntitate contractantA sau un contracl. de

rr a fost realtzal anticipat sau au fost impuse
r alte sanc{iuni comparabile in legdturd cu

;t anterior:
'ieli

lDa E Nu

A{i luat
(autocor
v q ruPa

xasufl pe

nsdlede

ntru a derronstra fiabilitatea dumneavorastr6

tcrieli
Da NL

Vinovar
informr
;i ob{i
aceastS

de it
Iii, incapr
ere de
: roced u r

rterpretare eronati, nedivulgare de

rcifate de a furniza documentele necesare
inl'ormatii conficlen(iale referitoare la

Operato ul econ mic s-a aflat intr-una dintre situatiile Da IE Nu



f'artea IV - Criteriile de sel

F'artea IV se courpleteazf, o
include.

in Legea nr.13 1 din 03.07 .2015 prevede:

ative sattjudiciare sau a unei asocialii profesionale care are comf)etenle

de cdtre autoritatea contractantd, eutitatea contractanta gi operatorii econol-rlici qi

-D,a E Nrr

i iDra Nu
se completeazd rle

catfe operatoru I

economic: ltextl
adresa de inti:rnet,
autoritatea emitentii
sau organismul
emitent, Referinla
exactai a

docu rnenta

Dta Nu
se completeazd de

cdtle operatorul
economic: ltextl

NuDa

re:
cut grav vinovat de declaralii false la furnizarea

^^-+-,, .,^.iff^^"^. .hoantoi mnfirrclnr denecesdre pentru verificarea absenlei motivelor de

a indeplinirii criteriilor de seleclie;

stfel de irlformafii;
in mf,surb sd furnizeze, {dr6 intdrziere, docutnenteler mf,surb sd turnizeze, tdr6 intiirztere, doculrentele

solicitatb de autoritatea contractanta sau de entitatea

6, si
sd influedpze in mod nepennis procesul deciziorral al

contractulnte sau entitatii contractante, sd ob{ind

confided{iale aare i-ar putea conferi avantaje

in cadrul procedurii de achizilii publice sau cd a

neglijeril6 informafii false care pot avea o influenfd
vd asuprf deciziilor privind excluderea, selec!ia Ei

unxa
a) Nu s-a

informa!ii
excludere

b) A ascuns

c) Nu a fost
justificati

d) A incercat
autoritatii
informatii
necuvenlt
furnizat d
semnificat
atribuirea

Art.18
AL (3)

inexi,sle

(t) si (
in tara

respunde cerin{ellor

l3l din 03.01 .2015 stabileste urmdtoar,ale motive deArt.2l di

intr-un resistru 'esional relevant:
-ntre-ur1ul dintre registrele profesionale sau comerciale

ionale bau din statele membre UE in care este sitabilit

rmalii s4nt disponibile gratuil pentru autoritdli'
ionald ?

Aceste i,

o autgrizatie pentru ca operatorul econonric sd poatd presta

cauzdii tara uude este stabilit:servici u I

tna\ii st)nt disponibile gratuit pentru autoritdfi, dintr-o bazdAceste t

in care iant stabttili ofertanfii/candidalii, prevederile alin. (3) se referd la persoane

persoanejuridice, inc irector orice persoand cu
'e renrezehtare, de dec ivind c

, ccrzul in care in tara a in ct ntul/candidotul nu

Tocumentb de nalura celor specificate la alin (3) le

t prevdzute la alin. (l) Si (2), autorilateq cont o

ie pe prppria rdspundere sau, dacd in tara le

e la declarayia pe propria rdspundere, o declaralie autenticd datd inJala unui n{ttar, a



3a econol
0 al.l din
rea cqpc
a unuia s

,ltt',1. P"lrll.*
"atorului econt

m ar.fi _.

adresa de intornet,

autoritatea rrmitentd

sau organismu I

emitent. Referin{a

exacta a

documentatiei.

tabilegte c6,

tmic se realizeazii prin

B. Capacita
Articolul l

Demonstr
DrezentQr,

Declarati bancare
Operatoru
dupd caz,

informa{ii
contractar
de date na

Vd rusdnt

economl
lovezi pri
care sd

te sd obli
.ionale in
sd le desc

c va fi in mdsurd sdlttnizeze dectaralll bancare sau,

vind asigurarea riscului profesional, sau sd furnizeze

ii permita autoritdlii contractante sau entiffitii

nd aceste infrrrma{ii direct prin accesarea unei baze

orice stat, disponibil6 in mod gratuit?

rieti

E Da Nu

Aceste tnJ

de date nr

)nnallt su

tionald ?

Lfaceri an

r Legea I

sensul ql
depdsea,
precum

. Atrtorit'
zlia de ati

oentru fie
I anuald
ui ca;ligi
are urnle
z calculet
cutate in
-cadru. ll
i pe bazc

nt disponibile gratuit penlru ailoritdli,

ualS

:ittpmulni rernecliV

Cifra de r

Art. 20 di
Al. (tt) ir,

trebuie st
justificate
serviciiloi
document
se aplicd
de afacer
ofertantu'
cazul in <

maximd s

vor fi ext

acordulu'
calcul eaz

atribuite

rfaceri an

,levant, in

ieazd de

"ortnalii s'

zlionald i

afaceri n

.rnt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o bazd

uald pentru numdrul de exercilii financiare impus in

documentele achiziliei sau in DUAE, erste dupd cum

:d tre au I orit a tea co ntr acla nl cl

redie anualS

Se complete:azd de

cdtre oPeratorul
economic

Cifrii de afaceri:

l26ll 8597

tr Du ,-Nu-
se completeazd de cdtre

operatorul economic:
ww\v, ra porta re. m0l

adresa de irtternet,

autolitatea etnitent6 satt

organistnul enlitent.

Referin{a exacta a

documentatiei,

Cifla de

anunful r,

utmeaz6'.
Se conpl
Valoare

Acesle ir'

de date r

Se completeaz;d de

cdtre ope:ratorul

econornic
An:2015

Cifra de

Cifra de

relevant,
vrmeazd
Se contp

lfaceri m
in docu

?teazd de

edie anuald pentru numdrul de ani impus in anuntul

mentefe achiztliei sau in DUAE' este dupd cum

cdt re aLtl ori t at ea cont ract ant d



Numdr de anl

>rmalii su,

tionald ?

trei) Valoare 102361349

nt rlisponibile gratuit pentru autorildli, dintr-o bqzd

Cifrd de afaceri:

88829737

An:2016
Cifr6 de afaceri:

919537 12

An: 2017

Cifrd de afacet'i:

I 2631 8597

Aceste
de date

tnJ

trl Da l{u
se compf eteazd de: cdtre

operatorul econornic:

w-Ww,statis-tica.mcl
www.raponare.mo
adresa de inlernet,

autoritatea enr iten ld sau

organisrnul ernitent.
Referinla exactA a

documentatiei.

Raport f a ncra r
Operatorr
inregistra
sd ii pern
acest rap(
stat. disor

I economl

, extrase !
itd autoriti
rt ctirect p
nibild in i

c uit in mdsurd sd furnizeze raportul fiinanciar

lin rapofiul financiar, sau sd furnizeze irLformalii care

ilii contractante sau entitAfii contraotante sa oltind
rin accesarea uneibdze de date na{ionalr: in orice:

nod gratuit?

EDa ' l\u

Aceste in-

de date n
rmalii s

'fionald?
nt disponibile gratu pentru autoritdli, dintr-o bazd

EI Da l\u
se completeazii de cdtre

operatolul econontic: I

rlqww.statistica.mg!
www.rapofiartl.mrC
adresa de inl.ernet,

autoritatea em itentd sau

organ isrn u I enr itent.

Referin[a exacta a

documentafie i.

Dacd at
plezental
vd rupdtt

oflta[ea
za unor fl
sd furnizt

conlrqctantq sau e

trntu.lare care conlit

ti formularele solici

qtitatea contractattta soltcttQ tn

r informa!ii privina' capacilalea e

lqte in anun(ul dc ParticiPare

anunlul ue p(tr t IL tPut L

o nom icd s att ./i na n c iard,

Art. 20 d

At. (5) in
invocdn.d
qcesta ar
unut anq
persoani,
invocale.
seleclie r
alin. (2) ,

At. (6) A
prtveste
soltcttq (

contractl
At, (7) t
dreptul s

n Lesea I
Y^cqzil m al

Si susfind1

z oblisatii

zlevante ;

i se bqzez

C. Capacitr tea tehnil i pi/sau profesionalS

il urmdtoarele motive de se eAft.21 d r Legea n

i. ua n-in ta*rdsdfurntzeze documentele solicitate

contractantA sau entitatea contractantd in anunful de

emonstreazd capacitatea tehnic6 Ei/sau profesionald

riitorului contract, sau s6 furnizeze infcrrrna{ii care sd

{ii contractante sau entitA{ii contractarnte sa ob!ina

lirect prin accesarea r,rnei baze de date na{ionale in

ili in rmnd qratrrit?

EDa Nu

Operatot
de cdtre
participa
pentru e

ii permi
aceste ll
orice sta

rl econory

rutoritatee
'e, care !
ecutarea 

I

d autoriti
formafii (

.l i "nnn ih
L-.Da lE Nu

Aceste it 'brmalii s ant disponibile grcttutl penlru aurorttQlt' utrttr-u uuzu



de date n tonalq ( se completeazd de: ciire
operatorul ecortorn ic:

Jtextl
adresa de internet,
autoritatea emitenf6 sau

organismul etnitent.
Referinla exactd et

documentatiei.

Dacd au
prezentar
rusdm sd

IAteq
unor.J
'nEatt

riractqntd sau entitqleq contrqctqila soltctta tn

rulqre care conlin inforntalii privind capacitalea tehr

mularele solicitqte i, onJlrl4l, po!!]g!P!!!. 
,

qnu.nlul. ue purttL:tpur e

ticd sau profesionaLd, vd

Pentru c,

tinuI spe,

n tra ctele
ificat

de achizifie de lucrtrri: executarea de lucrlri de

Numai pe

referinfd,
specificat
cinci ani t

tru contt'actele de achizilii publice de lucrdrt: tlt perroaoa oe

peratorLtl economic a indeplinit urtn6toarele lucrdri de tipul

Autoritdfile contractante pot solicita experien{a de p6rrd la

nof accebta exoerienta acumulat[ in urmd cu pesite cinci irni.

Descriere
Valoare
Data de i ceDere

Data de t cheiere
Beneficia

Da l.l u

se completeazii de, cdtre

operatorul econonric:

Itextl
adresa de internet,
autoritatea em itentd sau

organistnulenritent.
Referinla exactA a

documentatie i.

Aceste in"

de date n
ormalii st
gionald?

nt disponibile gratuit pentru autorildfi, dintr-o Ltazd

Pentru cc

prest[ri d

ntractele
r tipul sn

e achizilie de bunuri, servicii: executarea de livrdrt
'i licat

Numai p

perioada
prestbri
Auroritdl
accepta e

Vd rupiin

)nttu conl
le referin
rrincipale
le contrac
<perien!a

sd le des

:raciele de achizilti publice de bunuri qi servicii: in
.d, operatorul economic a efectuat urmdl"oarele livriri,

de tipul specificat in anun{ul do participare'

rtante pot solicita exper:ien{a de pdna la trei ani lli pot

acumulat?i in urmd cu Peste trei ani,

cr iel i
Valoare

'-iD^ 

--'ruse completeazd de cdlte
operatorul economic:

Itextl
adresa de internet,
autoritatea enr itentd sau

organismul entitent.
Referinta exacta a

docu rnentatiei.

Data de'
Data de i rcheiere

Beneficii

Aceste ir,

de date t
"ormafii s

ztionald?
:mt disponibile graluit pentru autorititli, dintr-o bazd

Dacd at
prezenta

toritatea
eq unor ,

contrqctantd sau entilatea contractantq sollctla In

trrnulare, vd rugdm sd.furlqgli fury4c"19]sj9li9J!!!9 '

unun(ut ue Put ttotyut Y

n aru.tnlttl de particiPqre.

Insta lati tehnice misuri de asigurare a calltatll
Vd rugd
tehn ice
responsa

achizilii
Vd rupdi

r sd furn
e cal'e ol

rile de c

rublice.
t sd le det

ira6 Aetatli referitoare la tehnicieni sau organismele

reratorul economic le poate solicita, in special cele

ontrolul calit6{ii in legaturd cu acesl exerciliu de

'crieli

lDa El Nuva rugan
de trasat

sd furni
litate in

.!i o declaralie cu privire la sisteme de management

rdrul lantului de aprovizionare utilizate'
S

Aceste i br*iiiilnt a-*otii tlrnt aitponiAite S*tttit pentru autoritdsi, dintr-o bazd LjDa i-l l-r.ll Nu



de date n ltonqt0.' se completeazi\ de cdlre
operatorul economic:

Itextl
adrer;a de internet,
autoritatea em itentd sau

organismul em itent.
Referinla exacld tt
documentatiei.

Dacd aut
Drezenlal

itatea cdntractantd squ entitate.a conlractanld solicitd in anunlul de participare

t unor fc).rmtrlare, vd rugdnt sd /urnizati fornrularele solicitate in anunlul de participare

Permiter a contro lelor
Pentru pr
sau, in m

scop anur
capacitdli
econonric
de cale c

re{inefi (

subcontra
subcontra
completat
Perntiteli

rduseler s4u serviciile complexe care urmeazd sd fie furnizate
ld exceplfonal, pentru produsele sau serviciile necesare cu un

re. Opera(orul economic va pemtite efectuarea de verificdri ale

or de pNoduc{ie sau ale capacitdlii tehnice a operatorului
qi, dacd (ste necesar, ale mi.i loacelor de stucliu qi de cercetare

ispune qi ale mdsurilor de conlrol al calitd{ii? Vd ruglm sd

d, in cizul in care operatorul econornic a decis sd

)Ieze a barte din contract gi se bazeazd pe capacitdlile
:tantului pentru executarea pdr{ii respective, trebuie sd

un DLJAE separat pentru astfel de subcontractanfi.
,terificdri

EDa
INu

Diplome e studii ii califi clri profesionale

Urmdtoar
prestatoru
cerin{ele t

de achizi{
Vd rusdm

:le califi<
L de serv
tabilite in
e de cZitre

sd le dest

rdri educa{ionale Ei profesionale sunt de{inute de

icii sau de contractatrtul insugi qi/sau in func{ie de

anunful de participare sau in documentele procedurii
personalul siiu de conducere.

:riel i

Diploame
(studii
supelioare)

Acesle in1

de date n
)rmalu sa

tionald?
nt disponibile. groht.it pentru autoritdfi, dintr-o bazd

Da [41,,]u
se completeaztt d<: cdlre
operatoru I ecotrorn ic;

Itextl
adresa de internet,
autoritatea ern itentd sau

organismulernitent.
Referinla exacl'd a

documentatiei.

Dacd au
orezentar

ontalea
ta unor

ontraclantd sau entitaleq contractantd solicitd in

mulare, vd rugdm sd furnizali formularele solicitate i

anunlul de participare
a nu f: ! Lt ll! p!!t i c i p a r e.

MIsuri d rnana nt al mediului
Operatorr
managem
Vd rupdn

I econom
)nt de lne

sd le des

c va putea sd aplice urmdtoarele rndsuri de

liu atunci cdnd executh contractul:
:rieti

Acesle in)

de date n

)rmctlu s

'tionald?
nt disponibile. graluit pentru qutoritdli, dinlr-o ba:q

llDA E:] NU

se c,ornpletea:zh rje

cdtre operatorul
econorn ic: itextl
adrr:sa de intefnot,
autoritatea enritentd
sau organistnul
emitent. Referin!a
exactZi a

documentatiei.

Numlrul membri nersonalului de conducere

Numdrul
economic

nembrilo
din ultim

personalului de conducere ale operatorului
trei ani au fost duPd cum urmeazd'

Anul 20 I 5

Nurndr: 2

Anul 20l6
Numirr: .2

Anul 2017
Numiu: .l

Pentru c,

descrieri
ntracteld de achizi{ie de bunrurri/servicii: eqantioane'
;aur fol.oglafii, fIrI certificate de autenticitate 

-
Pentru c, ntractele de achizitii publice de bunuri/servicii: operatorul El Da Nu



economic va furni
ale produselor/serv
trebuie sd fie insoti

za egantioanele, descrierile sau fotografiile solicitate
iciilor care urmeazd sd fie ftLrnizate/prestate, care nu

te cle ceftificate de autenticitate.

Aceste informalii st

de date nalionald?
mt disponibile gratuit pentru autoritdli, dintr-o bazd

.iDa INu
se completeazl de cdtre
operatorul economic:

Itextl
adresa de internel,
autoritatea em i tentd sau

organismul emitent.
Referin{a exactA a

docu mentatiei,

Dacd autoritqteq
prezentarea unor./i

:onlractqntd sau entitateq conlractanld solicitd in
,mulare, vd rugdnt sd furnizali,forntLtl qrele solicitate i

antrnltrl de pttrltcipare
anu nlu I de part i c i pare.

D.
Sisteme de asigrurz
mediu.

re a calitS(ii qi standlarde de managennent de

Art. al din lese stab leste unndtoarele motive de selectie.

Certificate ernise dg organisme independente cu privire la sistenrele

standardele cle rnanhsement de nrediu
sau Da

Eh.lu

Aceste informalii s

de date nalionald?
rnt disponibile gralttit penlrlt aulorilii(i, dinlr-o bazd

Da
El.lu

SE

completeazd
de cftre
operatorLr I

econontic:
adresa de

I nlernet,
autontatea
ernitentd sau

organ ism u I

enr itent.
Referinla
exact;l a

docurnentatiei.

Dacd auloritalea
DrezentQrea unor

ontraclantd sau entitalea contraclarttd solicitd in anunyul de ptrrticipare
mulare, vd rugdm sdfurnizali formula''ele solicitate in anunsul de partictipare'

Partea V- Indicafii generale pentru toate criteriile de selectie

Partea V - se completeazd online de c[tre autoritatea contlactantA, entitatea contractantA qi operatorii economici Ei

include
A. [ndeplinirea tutltror criteriilor de selec{ie impuse;

Operatorul econ,
certificatele, avi
parlicipare, sau

contractante sau

inforrna{ii direct
stat, disporribild i

Termen (3 zile lu

rmic va fi tn mdsurd sd furnizeze formularele,
zele qi alte documente indicate in anunful de

sd ofere inforrnalii care sd ii permitd autoritatii
entitdlii contractante sd oblind aceste documente,

prirr accesarea unei baze de date nalionale in orice

r mod gratuit?

;r'df oare)

EDa
Nr

Aceste iffirntcrsii
bazd de date nali

sunt disponibile gratuit pentru auloritdf i, dintr-o
)no.la (

Da
EN

SC

complr
de citr
operat(
econor

Itextl
adresa
interne
autoriti
em iten



organismul
emitent.
Referinla
exacta a

documentatiei.

Partea VI - Preselec{ia candida{ilor
parteneriatul pentru inova re

Partea VI se completeazd online de

Operatorul
obiective Ei

a{i pentru pnocedura licitafiei restrdnse, negociere, dialog competitiv qi

autoritatea contractantA, entitatea contractantd Ei operatorii economici qi

c{lific

nXfro

econouric cleclard c6: Indeplinegte sau regulile
numdrului denediscriminatorii aplicabile pentru

candidati in urrrdtorul rnod:

Da El \lu
se completeazd de

cdtre operatoru I

economic: ltextl
adresa de internet,
autoritatea emitenta
sau organismul
emitent. Referinla
exactd a docu mentatie i.

I'artea VII- Declaratiile finale

Operatorul economic declard cd inform4liile prezentate in pdrlile II - VI de mai sus sunt exacte si corecte si cd aLr fost
frrnizate cunoscdnd pe deplin consecin!{le cazurilor grave de declaralii false,

Operatorul economic declard in mod ofipial cd poate sd funtizeze,la cerere gi fdrrd intdrziere, ceftificatele Ei alte forme
de documente justificative menfionate, c(r excep{ia cazului in care:

1. Autoritatea contractantd sau entitat{a c:ontractantd are posibilitatea de a ob,tine documentele justificaltve in cauzd

direct prin accesarea unei bazei de date relevante care este disponibild gratuit, Ei se consimte accesul la informa{iile

menfionate, in cazul in care acest ludru este necesar.

Operatorul economic declard in mod oficial cd este de acord ca IMSP Institutul de Medicind Urgentd, astfel curn este

descrisd in partea I secliunea A sd obfinh acces la documentele justificative privind infor-lnaliile pe care le-a furnizat in
acest Document Unic de Achizi(ie Eurofean in scopul achizitionarii Consumabile pentru aparatul BBRAUN OMNI.

lrtrume: Tudor C,eaicovschi
P' ozilia: D i recto r genera I
Data: 11-20 MARTIE2019
L,ocul:Chisinau
Semndtura:

Operatorul economic declarh cf,: Dispune de certificate sau alte forme de

documente justificative, dupd cum este cerut de anun(ul de participare
relevant:

Aceste inJbrmalii sunt disponiblle g,ratuit pentru atioritdfi, dintr-o bazii
de date nafionald?



(D

(l)
()

('.r

f)

't\

a4

i

I

t!

o

o

t--
(D

=-'
(D

d

g.

-a
FJ
a-
='.D

(D

-
FD-o

CD

;
E

C

7
.7

z
-t
cD(-

FD

o:'
N)

{
!
5

'/ 5'-
=:

_,1

a)

5

o

a^7

i:

-
3:
.D

n
-l

F

-7
a:
==
=.-

o
.D
I

3
5

o€

aa.DF

t-
;-

>gO>
::.

:i

a

o
+

=*x2?*=;^Eur-*3il!!

aEFsr+sF€XiElEi;

iiEiriiI;E11r1gig =€ $ 5 i?F3;

;!=iirEF:ierr
==:=;,ijFe=^=alr^ P I P i\l ),<.n J 

--l'pj il rA:l 3 X.i-i +d3-o5'o'$ jal$=:
I3a3i.FqR6-8.,1o3X i.'x''P^e.":
= :.i ; i; i:E ii g s i
+38€E=::5ile)
!6Pi*&:AP-5
= s I I ; 

=.P 
! = g t

5 o.=.='1il E = 3'i'i,
src " 5'* b 2.2.*r-'.
t- :.

\J

3,o
aaD-'.)
3a

5^i
=;diia

5s9:'
$, c i$r

a(b

:.i at(

-
:-+

FO

(D

U

P

tJ
J

3
I

N)

r lr f A : E F; ? g 3 l' i
i;i : i [1F i11=i' q

E;lE::: =+3:59 =5!1 aF:.r1;i;iTi
ii=frF='5F3asS7:'aq6P=S::- 't= 

= Fp S. j

:l? * x c, E 3.3 n X
J ii X ='-o o o 0Q ='=':.;+{cRioFD:fvd o:lPrF=i3cnj
l+1 c362.?2sY,ii:"-i'dl=rFF:o

-io.:9.F
:iii: XFFFd;ot!?co-l-i-HEco-i
il;; t -: e 3 i q[O
;ir=-'F; iF_==3::g-=j'-=5

'.dEilD--o-6'9'E E: =E

o)

'tt (t

Dc( t,)

3;6'o'oA)
!eFS
=ae(*^=(D-

-

H

N

o
I

e

5I
@

otn
,-(/)
o

-?6ii
tD'a-

'-- .i



5 NI

E i

I

E

I

HaD +
x =. ;..'

XN
tF

oa

T)
-

d(t

5rD
FD(D
"o

c=
g-
JO

-,N
-N

dt :D

(D

=-(D

-

-_l

;
-- ";. o
a,'* .o

1='

N

5-Ora
:i !? FD :'

njo

-
f

3

c)
(D
I
3

6'

oo

F'

(D
5
ts

F'

F'O- -
=2..- ar
2rJ

T

c0>5
!/>

-5

F

fi

>Eo>
s.

3

DJ rD x*v/\ur-o4
5i--3a
o6=:=
DiJi.D

ro
.F'oor
<?'zt u
-+r,- R i =o -li H N
d CD i'x !)

l*6 :a -o = 'ii'rO^

^v='co n -^'+

=X=X:

*39 3 E #!::r FA o- +-o J :i H :i ;-

+-Fl.o-6.dil!g il; >c q ;"
= 6 *.', E 

==: -.5; =.ro ^ 1.:
q r - '.^ -,m C

= 

.15.0-O ij FD C) c
-:CIT9o-5 l*=.* o n

=9q9.--+"!zg\II 
T FFD-: +-io cri O-ril,

-HoTo x-aa
3 i: si{v,* i s.: ;' :a 

=. 
;' 5 ci l't3*aa3. 9i3PN=i=SsKeEPl=

? P 6'rl'XK 
=9,:

A at)

-.rD

71 6'
-l
-N

:JT@a
o-f)o

5+

:,YXX! -vg93r-
ci?g-'0ie.qHo-oN'
naH (D c o-
LLI Fo fIo UQ

+ 
'O F0q9

t-u
qOai 5
H. ='(D i.3.E o

9. 5's
3 5nA

oFD=
^ +- ai 5s+Y9
O =(u OJ ^+L3-
Jt-F

q=q
NJO

\r @ N
r,, Ii oou)-

*N
l(D

!.o

-o-TJi\

---+

^rx<^

=-5;

-
::r-:JC)
i c=.
5z-.No>5opq0)
N-io,J

- UV<::55

3
;--
(D

3

3
-.D
.D

s'Hc,
bif, tr

>o
l-rD^
N)F3
r {6
=tg.
Eoo-

ERq\r'trd 5 =r-!6^=';.=c i5 fli v:,
qd

-; -u';*iJ o.3,,n
:1 rro "A

ai

^.-
X:'5 di ^
t!OJ8.o o
- +- : =O3X Y 

=-JlLIJ 
=
-a++

!; s f; g 3e i€ i g€
I3; 

= 
2 ); F 3 

=- E E e.E = a 6 g Hq N i * i.: 5.'p I oKs?3=ii,*it
i=-1=;'l,=.J.-

3 
= 

s + I3t $ * *q o i -=oR n o--o'x o
€.ro

a)
m

6
o
In
6n

a)
m

6



H 3 4{ A d E a + ; s ?E Ri I : B i {: 3: I q : :i ri

3,9€ 3 E 
= 

H ; *1 *3i}l 5 ; 5ii' g 
= 

fi gli,;l
6p=d =r ":=Erl5€6->-6T E_ .;"ltji
x n F ? is l'"' *3s 

=1 

F7:i"3 : q 3 3* =z.i) 
;/'

g:"- .iR -lo'=gli 3 gooe=*ill,''
= i . : t€ - * :- 1 * y 

= ri * . 8 3 [ : _ : 33-*E,_,o .=.Egei1.g *€E l';'-€ (DH'gf;PeePlq-*E-r -++ i *€pi5
! $= $B r; r +rt€s:i;.€ *oxr +e3E{i ;:
3 Pt€*1'. = t; . $g fi ix; B= 3 te ggi ii

9,r
:4

(,
EL

:
9.
tr
--t

E.

F3=ab=.='iY.--==t=7:g 
= 

i gfi ?={ i o:r:,- i
o e =.6'a-5'*.v i =E 

'3* I
=.3 3 Oro =' ', *= I* i
=g.P 5o^?' ofD;6r?;;-s1'=i-li*s-B;i3
Z- ='e.31-5 

= - 
rJ f o o - - ttaD ; . gP +a =,=5.-= +E=.=Ed!!3:]1X c E o - (1i oi -5

i 5 i'--.]-.!."ix*a;xse:=.F;
:EEE 3- F*S-=E gg
=sig3,"g= o 

=33. c - a ==.D) DJ r c . o tD a)

(n

=N
-o

N

3
t

igi1 iii$ i l*F i[ i i I liilgi iii$,igi: lg;



5

I

o
-

@

-o-

o
J

o'

;
X
NJ

3

(D+

oq

XN
o,-

0a

o

ci ct
5.)

vt

-

x

n
:tr.)
0a*

=1 
5

=t-a='

F'

(-
CA

oo-1
I
co

6'

o

t
o-
.D

v

!v

)--
^z)ta
1 la

T

= O- =. 
!:+ o- o-

i.:'d=6,.6,
A ".= S:g;:^rEA

^-
EA

a -' -i 
- 

| )

= 
5 e ^-(<

+P":=22x Y.:aq-; i
=N li.= cto-
--l<

= -t; .D;

a'-'i H 6.5 >
^ -.5 f.N o
'J.:1 -c 6 _,-

l--O=r-L=v^;'l

=- 
'' J=

^] ^\ _'.-
P9=t:;<.'
Y 3 5 i.:i!_-
aR o F
-:.1fro 

.-t,^LJ
aidi-^ih:-
- i =-.:<(Do . - "!.^
-6:aii--
g :.- . F q

:d'5E_qss5
rX:io:.D5^
3 + *€ X 

= 
B e:1 :, F)'6 Y =o-oxP;oF I6*ira'-{r

E;uS <?' 1u
l-
--.+^

-.^J'NJ5''tst o' x N'
@o(Dog gg 3,'"E#
6'<rD :9 s:r+
' 

g R RY E'= TA g-a @ (D " =q ooaua FD Dc ' tN555X5rl

o'": x A 5 .}>.d ): --1=Egq"rjil;tUd.fEa--*ai. 8 5' ='( + E il :i !l
:-+ f,- _.- - i + 1u ",iRX='H"r;..1 =1.",?arCbo^oQii6r
-8di.'F-:i !i
N)= o-FD t OOc
-l 8^9 il- n'=.. iJ'r-)4OQ ^u,JElre.:4.3 !l.,',x5)o+..:",

!1.,_i H5(u:\.o'391=at!iFi
- -.io,lq=-.6iqtsii:'

TE: # 3.33 Q 6+Rer5-N.:.3.;i-6*a-Fo^=no)
Ela x 3 3 

=.;iq- 6.
il Y ^,J(n F-anX''=o
I d 5 9 o o!
-Fp'n5c:=5(,.)iXr3:i'O

{'-d6a9!o
d^=€r I I iAox o-o L--1 v--i (D o-aD if-

E5:T)<-\trv-Di
e.XilHq'35=='3='n:cY
H *'s e t i = : 3iR=61P'=l'*
-=f-ov--i33 -'i'' (D

-o 6'=aFo ' : -
o3,aX
=O^-- .: b'- a . +Y., .D D)

-i().;'c!= j F'",i:'o 7-.F-Pi>-N()i;-u)

A+A 
= 

X s 3 +sj.nj0o o =. lD 0ao55;.<-x=-

tE: '8; dRSgE $s'{1''
u 6 : 3 ? - il 

H $,S q ii$*'*:1=>=jjEr<,
x 6 ''='3 o ^cH'.6i-'!l;x s E 

= 
F 

r 
E 

= 
' gE 

u'--=e';926' ,=!"q'ti
:==Ea2=a+slfiX o-o A*\J-'i.('toa o
+.Do-N-l-r@55)-'

o
"t]'l
a/)
-r



(D

FI
UJ

{

Y 19 +5 E 

= 
3 Ig I 3 j'H =.E E

F H * € F s g t=
IFF:nri+S -o-d-NFgfN'Lt,.'(D-riP=OX*5'o)*f!3^.PL

5v^: ii(D (5Lfda)- 
H 

=s.F 
gH.|d a5YU5ct-'iN gr5'9 S'i,t-K..,^-.

..!.ni-viP

(n
oa-

lT

f'rl

I

l-

(n
H

cd5(n(D
!:.D

trat

"6' g
H'(D
O)(

(t) O
-aA

q9. R
iJ 

=.ii' o

O\dLnC)
+

{

o

o
(D

E
CD

f)

-



a,f hsrro/

w
N&*

ffi

. \,

fth crtdfi uiBh t Sqrtombor 20tg
lsEud lor : t5 Mardr 2011
Rs&eled: I S4knber2016

DEKRA C€rlificslbfl B.V.

€=*,S*"
drs. G,J-Zo€bibod
MdnagingDlledor Gefiificadon Menagv

l, Ints0rD| lilb$cstlon dthl6 csd\t@i6 Bnd EdHr*xE fwo{tr lr.tkrw€d

OEXRA Cartlficatlorr B.V. k N4lisd Eody nfth l0 oo 034.1

DEKRAOordfics0orlE"V, Msen4ar'i051,8S?5MJ Arnherh P,O.BoJ(51€6,8802ED Arnhom,ThsNath3rhBdg
T +31 Sd 90 8s00o F +ll SB SB F3100 r*re?,dslos-ca4Fcsth{roorn Co.n!€ny rsslslrs$ofl 0D085Bs{

HC ffiHRTEFF TH

Number: 38046O6CE01

ce
vlse cluding {4}

Manufedursr:

Sytosorbants, Nnc"
7 Bofr Part( h. Sritb K
HbilmoutlJot NJ0885?
UHltbd StttsOf funsdrh

For th€ prcdufr .de${y(ia8)

{}s44
Docwftbnb. tl|at fiofin fle
Gerfincs$on NdcD

davttas. krctudlrq aB qJbssqubnt $rxrrrdriontdr



M
lrAS

ffi

,' ,t l,

DEKRA Octfificatbn 8.V.

€=*"b[*
drs. G.J. Zostbfieod
Managtns Dlrft*or

1

nagGr

Glnbsd #.Sr.dtsn #thdt td$f610 artd .ato*thg t'tporbiersdr'€d

OEKRA C€r$tcdilo{| 8M b N+tflkd Body Yrth lD no tx'r'l

OElGAMicsootlE.V. Msfder1o5 6S02ED Alr$EnrTheilr$etbrtlr

i;-Cn 96 noao Fitr as d tsroo Rv Bsl6telhn Gauds:xlo

ASMEND &ffi

Belongins to certilicstg: 3tP460eeE01

CH IVIARKING OF CONFOR.MI
trEDICAL DHV$CES

Polymor Ea*d MoorBfi6 W$terng

l&qu€d b:

,4
fhb ter$rab cnwru fio foiit$riti6 itt
()rtuilne, B$Irubin, cnd MlqgR{th



tlq A$rx* !l ereludad {4)

CER.T'NF'{CAII CE

Nrrnr[rul 3804606C80I

DEKXA Ctrrifirario* E.Y,

drs" GJ.Zoefhrood
Direr*orExcstir
Sew*trr.lltdzsctlrthild

ing, A-A.Ni. t*an
Diredst drl Cstiliccde
,Se na"*Iturd inle xiJr abi Id

Peutr* rabgotia(categ$riilG) do prudu se

Sktroede Abcmb$cPe$*S d+ Polhtri

at Orgoriqttul{i N$*fut €E dG {Eiis Foosl!

*ffiffi*tnlscoog*{bGhict
034,$

trlmlmtde cse g*l b tsx&l€cs$\d csfifu

Se , &&ste dels tSA€

Act I & &trSurr*S!!

&

arruAelhn*lhe,wt fu
utrcat

G*t 2019

96



ANEX.tr

Sisierna ds. alsorbfie pe bat6 de 
{olirner

Emis c,[tre:

Cytosorbents lmc.

Slstc}e U$ite sle Atneridi

Aoest aertlfictt acoper{ urrnfltoa;i:le produse:

CirokinE" bilirubinfi, mioglobin6, [bsorblle (clasa ]lb).

Data in$iali de omitere: 25 marlif 2011

Data revizuirii: 9 i$nie 2$tt

DBKRA Cetlficatiovr B.V.

seqndtard tnderc(frabild semndturd lndescSraHld

Dr. C, J. Zoetbrood lng. A. A' M" LEar:

Dircctor general Mannger de *srtilleare

I Esrte pennisd poblicarea integr{A a oortilicatului qi rapoanelor Bta$ato.

DEKRA Certificalion S,V. este rin oryanism notifiost ou nr.0344

{wN
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ECC
for the Quality Assurance Sy

i.i

according th Directive
Annex ll excl
As a Notified Body of the European

Joline GrnbH &

applies a quality
devices listed in
50565-25-00, th e d'ecisioh'd'dted .20 8-10-04 and is only valid in connection with the successful

predormance of the annual surveil aud its.

This certificate is valid from 2018-1 1

Registration No.: 50565.1 6=06

to 2023-'11-2-9

D EKRA Cerli f i cation Gm lcH Stuttgart; 20 1 B- 1 0-0tl
Notified Body lD-number'. 0124

f)E KftA CertiJ clltion Gin b] I ' I iErra!\,orksiraR* 1 Ii " D /uli6 5 Sit itil;ir | ' vr'v';'t ficl{rt Dt)f iiilL:,r i!1'rll 4c

Benannt durch/Designslsd bY

Zentralstelle der Landef 3
fUr Gesundheitsschutz g

bei Arzneinlitteln und !
Medizinprodukten i

zLG-BS-295,10,02

page 1 of 1
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Annex to the EG Gertificate No. 5056
Valid from 2018-11-30 to 2023-11-29

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

Devices/device categories included ]n the ceftificate:

Class ll a:

MD 0102

Dialysis Catheter ST

- Kits

- Catheter

MD 0106

Kyphoplasty Systems ALI+EVO

- Kits

- lndividuallnstruments

Dialysis Accessories
- lntroducer Needle

- Guide Wire
- Dilator

Trocar
Connector LT /

Stone Extraction

Class lll:

MD 0203

- Dialysis

- Kits

,4

liia.-';fi; ; ;;:'l :- ;,x :'
)"'-'t;'.:'-" ^: ."..

....'/-..../.'/r'//.}.'/..,
/?.

MD 0106

For the placing on the market of
c;ertificate according to d irective

lll devices; covered by this ceftificater ian EC design-exantirration

Page'l of 1



EC
for the

according t
Annex V

ffi
E,v
IrTo
A

As a Notifled Body of the EuroPean P

JoNine GmbH & C
Neue Rottenburger StraBe

Benannt durch/Designaied bY

Zentralstelle der Lgnder €
fiir Gesundheitsschutz S

bei Arzneinlittelll trrld t
[4edizinPlodukten I

zLG-BS-295,10.02t 'J.ar1.;-- -
Ruth Del belk-B aYer':tl'i l{

page 1 0f 1
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Annex to the EC Pertificate No. 5056

Valid from 2018-11-30 to 2023-11-2q

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

Devices/device categories included iir the certificate:

MD 0101

- MiniclamP

MD 0106

- Mixer

For the products listed below, revie{ of the Quality Assurance sy:19m refers exclusively I

manufacture concerned with securinb and maintaining sterile conditions' i,

:,'f)

2018-10-04

I li " ll lfi:{;1'; Sirritrllil ' i'r.1"1' 11,"L,n r)t}riiilr);i:(111 dr'

Ruth Del
DEKRA
Notified

DFKRi\ Ceilllic;tlirn Grrrbl L " !1i)rrtl!'""$ PaGo 1 irl l



9""1?n,,a/,8 & ce n-/tr r.; h k
zarb/"u_

Jonine
,jOLINS Gfrlbt{ S Co, KS ' Nate RstleGbu.{Br St. S0 ' |r'??)ig HethinE*fl

KOru ronn mArsenxLAnu ru e / D ec I-ARATIoN tl F G oru ro n*dlTY

lVame und Adresse der Firma / tlame ihnd address of the firm

"lnline GrnbH & Co. KG
Neue Rottenburger $tr. S0

72379 Hechingen
tiennany

Wir erkldren in alleiniger Veraniwortun$, dass das hledizinprodukt /

We deelare under our sole responsibility that the medical device

llialyse Katheter ST genrAB Anhang /

Dianysis Gathstsr $T according to the annex

der KlaEse lla / of ciass [[a
narh Anhang tX dcr Rlehttinle 93l42lEfVG / according to Annex lX of directivrs 93142/EEC

atlen Anforderuflgen cJer Richtlinie Uel{ff nWe enhpricht, die anwendbar sinrJ i
ffieets all the provisions of the directivd g3l4zlEEC which apply to it'

i{onformrl6tsiew&rtungsverfahren / Cd,nf*rmity assessmenl pfated ufe

gemHB Richttinie 93/42IEWG, Anhang ll ohne Abschnitt (4) i
aecording to directive 93142/EEC Anneix Il without seetion (4)

l{a nfo r m i tii tsbo rve rf un gss te I I e / N ati f i e Q B od y

IIEKRA Certification Gmbi-l
llandwerkstr. 15

70565 Stuttga{
Germany
lD:0124

Diese Erktdrung ist gultig bis zum Zs.1 1 .z}zs bzw. bis zur Aus$tellung einer revidierten Erkldrung. /
'Fhis declaration is valid untit 2023-1 t -29 or untif a revised declaration comes into effect.

llechingen, 201 8-1 1 -30

71.1.1)rre
Michael Eisen/ohr

Site Manager

1J4



.,OtlNE GlhU{ & C6. tS . Fielr tults{r0urgff Sh. 50 '

$lngle LumEn Ekart Term

DCPT 8/10
poPJ el16
BCP? SJlS I{.FH
DCPT 8/15 PH
DSPT 8i.I7,5 H.PH

FnoBuxrltsrE
Pnouucr Ltsr

FKSL08F150C
FKSLS8F175
PKSLO8P175C
PKSLOSP2OO
PKSLOSP2OOC

-PKSL08Pe00

KEFl 1P25OR
KEFl 1 P3OO

KEFl 1P3OOC

KEFl lP3OOR
KEF1 1 PH1 25R
KEF1 TPHlsOC
KrFl'tpH150R
KEF1 1PH1 75
KEFl 1 PH1 75R
KEF1 1 PH2OO
KEF1 1 PH2OOC

KEFl lPH2OOR
KEF1 1 PH25O

KEFl 1PH3OO

PKHFI 1 P1 50

PKSL08P2{i0
PKSI-OBP2{JOC

DCPT
DCPT
DCPT
DCPT

G-
!{EX -

7,5 PH
l{-Pt-l
FH
PH

lSn

Doubl* l"umen Shsrt Tsrm €xtra Fl Klts

HF-DLS 11t12.5
HF-DLS 1111?,5 C
HF-DLS 11/15
HF-DI-S 11/15 C
HF-DIS 11115 C 14
HF-OLS 11117,5
HF-DLS 11117,5 Q
HF.DLS 11/2fl
HF-DIS 11f20 C
HF-DN-S l1n0 914
HF.DLS 11122,5

HF.DLS 11125

HF-BLS 111?5 C
HF-DLS 11t25 C 14

HF.DLS 11/30

-PKHF1 1 P150
-PKHF1 1p175

.PKHF1
-PKHF1

Slngle Lurnen ST (Hiindtor / Diet
.PK$LO8P16O .FKS

KEFJ 1

-PKSLOBPzSO

PKHF11 Pl 75
PKHFIlPzOO
PKHFl 1 P25O
PKHFl 1 P1sOR
PKHF11P,I75R
PKHF11P125
Fr{l-*F11Fa25
FXt-tF11p12SR
FKHFI 1P3OOR

PKHF11P2?5R
PKHFl 1 P25OR
PKHF11P1sOR 21

PKHF11Pr50C 21

PKHFl 1P175C 21

-PKHFl JP?OOR
.PKHF1 1 P25OR

PKDL11Pl50 21

PKDL1 1 P150C 21

PKDL1 1P15OR
PKDL11P1 75

PKDLITPl 75 21

FKSL1'rP17SC 21

FKDL1IPl 75R
PKDLl 1P2OO

PKDLl 1 FzOOR

PKDLl 1 P25O

PKDLl 1 P25OR

PKDLl 1 PH20O

KEF1 1 P

KEFI 1P
KEF1 1

KHF1 1

KEF11
KEFI 1 P

KEF.1 1P
KEFI 1

KEF1 1 P
KEF1 1

KEF1 1

KEF11
KEF1 1

KEF1 1P

KDLI 1

KDL1 1

KDLI 1

KDL11
KDt_11
KDl-11
KDL1l
KDL1 1

KDLl 1

KDL1 1

KDL1 1

KDL1 1

KDLI1
KDLl 1

KD{-1'l

-PKHF1 1P150R
-PKHF1 1 P175R

KD[1 1 PH1 25C
KDL1 1 PH1 25R
KDLI 1 PH1 50
KDLI 1 PH1 sOC
KDL1 1 FH1sOR
KDLI 1 FHI75
KDL{ 1 PHl 75C
KDLl 1 PH1 75R
KDLl 1 PH2OO

KDL1l PH2OOC

KDL1 1 PHzOOR

KDLl 1 PH25O

PKDLI 1 P1 25
FKDLI 1 P1 25R
PKDLl 1 P1 50

73

-,8

175

50R

75C
75R

R

R

Double Lurnen ST Extr* Flow er / Distributor)

$ouble Lurnen $hort Torm Standa - Eineelkatheter und Kits

DLS 11/20 C
DLS 11i12,5
DLS 11115
DLS 1'15 C
DLS 11/17,5
DLS 't'l/17,5 C
DLS 11120

DLS 11/25
KDLl IPlOO
KDL1 lPTOOC
KOL1 1P125
KDL1 1P1EsC
KDL1 1P1?5R
KDL1 1PTsO
KDLl 1 P1sOC

q

Ar.

5R

100R
125

xa r'1*



Joline
JOLII'IE GrnbiJ & eD. KG . N*je RoitrnbiJrgcr glf . S0 . D 7

Souble Lumen $T (llitmdler/ tlfstri

-PKDL 11P125
-PKDt.1 1P1s0
-PKDL1 1P175

Elouble Lumen $hErt Tsrm High F

r-1F,DLS 13i 15
l'1F-DLS 13/15 C
llF-DLS 13117,5
l-rF-DLS 13i17,5 C
FrF-DIS 13/20

Fligh Flow Double Lumen $T (l{itnd

_PKHF13PH150
-PKHFl3PH175

Souble Lumen Extra Flow - Piidiat

Kil106P075
KDLO6POTSC

KDI-06FO75R
KDLO8F1OO
KDLOSPlOOC
KDLO6PlMR
KDLO6P125
KDLO6P125C
KDLO6PT2SR
KDLO6PJSO
KDLO6PTSOC
KDLO6PlSOR
KDLO8PO75

KD
KD

KD
KD

.PKDLO8P1

.PKDLCI8P1

-FKDLOEPl

KTLl
KTLl
KTL 1

PKTL,1

-PKTL1
.PKTL1

Fxtra Flon Douhfs Lumen {flindler I

-PKDL08p100
-PKDLO8F125
-PKDLOBPlSO

Trlpla LilmEn Short Term

KTL1?P125
KTLTzP1zsR
KTL12P15O
KTL12P1sOC
KTL12P1sOR
KTL12P1 75
KTL12P1 75C

Triple Lumen ST ll$-ndler

-PKTL12P150
-PKTL12P175

".PKDt 1

-PKDt-1
-PKDL-1

Haehrnge

t0r)

200
250
125R

K:ts

3/20 C
3125
3122,5

150
H150 21

/ Dletributor)

H2g0
H250

75C
75R
00
00c
00R
zc
25C
25R
50
50c
50R

10
10c

-PKDL1 1PJ 50R
-PKDL11P175.R
.PKDLI1PzOOR

trKHF't3PHr50C 2'1

FKHF1sPH1sOR
PKHF13PH175
PKHFl 3PH175R
PKHFl3PH20O

.PKHF13PH1sOR
-PKHF13PH175R

P-DLS 6,5/7,s
P-DLS 6,5/7,s C
P.DLS 8/15
P.DLS 8/10 C
P-DL$ 8/12,5
P-DLS 8t12,5 C
P-DLS 817,5
P-DLS 8/10
PKDLO6POTs
PKDLOoPOTsR
PKDLO6PJOO
PKDLO6PlOOR
PKDLO6P125

.PKDL11P25OR

FKHFl3PHzOOR
FKHF13PH25O
PKHF13PH25OR
PKHFl 3PH30O

.PKHFl3PH2OOR
-PKHFT3PH25OR

PKDLOoPl?SR
PKDLOSPOTS 21

PKDLO&P1OO
PKDLOBFlOOR
PKDLO8P135
PKDLO8P125R
PKDl08p1s0
PKDLOSPISO 21

PKDLOSPlSOR

HF{LS
HF-DLS
HF.DLS
PKHFl
PKHFl

-PKHF1
.PKHF:-1

KDLOsP
KDLOSP

KDLOSP
KDLOBP
KDLOSP
KDLOsP
KBLOSP
P-DLS 6
P-DLS 6

-PKDL06PO75
.PKDLO6P1 OO

.PKDLO6P1 25

-PKDL06POTT'R
.PKDLO6PlOOR
.PKDLO6P12.T'R

KTLl2P1

RTLl2P2
KTLl?Pz

pKTll2P150 c 21

F'K I'112P1 SOR
pK tL1 2P175
PK'f L'l 2P175 21

PK.I-L'12?175C ?1

PK't-112P1 7sR
PK'I-11?P?OO

PKTLl2P2OOC 21

PKIL 12P200 :21

PKTLl 2P2OOFI

PKTLl 2P25OFI
PKTtl 2?250

.PKTt12P2OOR

.PKTL12P?5OR
.PKTL12P150R

-PKTL12P175R

Ri4. j/



PFITHFl 3t] 1 sOR
P[<:THF1 3P17ri
P}<:THF13P175R
PF:THF13PJ 75C 21

PB.THF13P2OO
PKTHFl SP7AO ?.1

-PKTHF13P1sOR
-PKTI{F13P175R

PK FIFl3P20OR
PK ff1 F1 3P250
PK-|HF13P25OR

-PKTHFl 3P2OOR
-PKTHFl 3P250R

R144J4

Jofine

21

'[riple Lumcn ST H6indler

.PKTHF13P150

.PKTHF13P175
.PKTHF16PzOO
.FKTHFI SP?50
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EC Gertif&cate
Frodulction Quclity Alseuranee $yatem

{MgS}' Ann*xV
+tsril$ced sys{sme ar proeedure paeks}

ilanufaet$rGr:

FaciiEty{ies}:

Froduct
Oategory{iee}:

the Ccriification Body of TtlV
manufacturer hg

B, Braun Avitu*n AG
Schwaree nbsrger Wog 73-79

34214 Malsungon

GERMANY

8. Eraun Adtum ltaly S.p.A.
Vta XXV Lugllo, 11,41037 Mirandol{r (MO). ITALY

Aceessorles ior dielysis, infusicn and apheresls
{olass I eterlle}

D Prodaet Selvhe GmbH daclares that *ha aloramenlisnsd
qualigassuranse eystem for rn*nuiaoh:rs in *cordance with

MDD Ar:nex V. This guality syslom cov€r6 those aepects of manufactelrs Gonoom€d

wllh securing and meintaining
oonforms to ttro requlrements
notes overlsaf.

conditions of the raspective devicss / device categorles and

this Dlrectfue. lt ls subJect to perisdlcal survelllarrce' See elso

Repo:t No.: 71 31 f351 7

Valid from:
Valld until:

2018-01 -.1 0

202341-.09

Data, 2017-1&11
Stefan ProlB

TUV SLJD Product $efvics embH is NatifiEd Body with idenlif*cation no, 0123

Page 1 of 'l

Pmduct SeMce

ftJV SUI Produet Servicr SmbH ' Zertifieierstelle , Bidlerstra8e 65 . 803:19 Mtinchsn ' Germany TUl/O



o

f{
I

CERTIFICATE
No. QrN 'f C 0S 66CIST $7t
Hstder of Certlflcate: B. tsraun Avitunt AG

Schwazenbergt€r Weg 7 3-79

34?'12 Melsungpn

GFNMANY

Feci$ity{*es}: ts, Braun Avifur$ AG
schr,varsenbe{Fr ww 73-7s, 342!2 Molsungen,
eERMAI.IY

B. Bretm Avthtffi AG
,4m Buschberg F, 34212 Mets*gen, GERA#AI.IY

rf'
GERffiNY

cafron ilark:

Seope of Cortificat+: Ilectn rnd

AppEEed
$tandard{s}:

Pdoduddr, lt$
Sanlcroo# md ltqr.At{fre kdlc* Ilevlocg hr

Slod TFrtnant (Slemodrly*4, Acun

t)ffilhflon rnpSontluir$ of Acfi{c fedhel DeYIGtt fo(

Et$ tSCI t3{89*013 +AG:tOt2
iledlcgl d€vios,- Srmlity naa4scxtnt systen$ -
R€quir€n€nts tr regulatory PWPcts
{tSO l3i[85:2008 + tur. t:?009]
OIN EN ISO f3485:2012

713078002

201$-08{1
201947-31

t{*4
Stefan Prel8

Repod I$o.:

VaBid from:
Valid until:

Date, 2016-07€7

Page 1 of 1

ftiv StiD Produet Servlee $rnbH ' Zertlltuierstelle

f, nem.s\ ootrchr

ffifsfiffi;*

Germany TSf{

Pmduct EeMce

Dhbs|8. Ap|Eqoqtsh

HldlorstraBe 65 . 803'19 MUnchen



EG Certificete
'Full Qcaltty Asarirr*nc* $ystoctt

fllJlanufact,turer:

Facfllty{lee};

Pnoduot
Category{Ees}:

The Cerdfication Bodv TWSilDP'OdWil
rmnuffirshm sSi$V
Inspoodon ofths devlcer tdcy{@
qudtysEurslcs eatlbfitts tol}to
p*rlotlttd rErk$rusf$ss

ow*eaLnurdatbry. S06ets

Annar ll elcludlngS (4)

B. Es'a$c? AG
$lsg 73 - 79

u212
GERMANY

B. B{€un AG
?3'79, 34212 Meburqan, GERMANY

B. BreunAvl$m ltalY S'P-I"
ViE S$f Lrrg$o, {!, {+007 Mirendols {iAO}, ITALY

Plodr.xiion DiYision
3a00G)4|€Yos, HU$*GARY

vlhham Co', LS.
lrqiltxtlel ComDex Tlranh Oal Dishict, 158800 Henoi

l$tfior end theino(dialfiltaation
clrcuitend dhtYrer|

LImo for end lf ctsto{dir}fi iur8o n

&ribH dae&rnss lhst lhe slsrailWoflod
spbnt hr dc*bn, man${qt dnd -!gIn trJfi BlDDAanexn' Thb

ofllrb txuoffva ssd is3uFab
devFes afl sddtronst A$nex ll {4}*rtfc€F {s

0 "t/ isl1l

Roport No.:

Ve*d fnom:

Velld until:

Dlte, 201+12-18

7130153585

2815-06.-23

20?0{&22

Tov'S0o P.odust Scn'}bs efiI$l is l'tsfffiod tsody cmh $snfficatlon no' 0123

Paga 1 ofl

Pmdud$ertltr

fbpHdtEtJitt*or

fOv s0O Praduct $e#ce BmbH ' ZertirizisnutllF ' RldlsrstroGs sS ' sB3s MDnshen ' Germany TWO



HMF'ICAT CE
COMFLET DE ASXGURAR,E A CAf, TATII

93/4ZCEE privind Dispofitiveie m€dicale), Anexa Itr exclr'rzAnd (4)

ai6ve in clasa tra, IIb sau ttr)
r G1 I't 12 56S9? cfs

S. BrarnlAYih$tAG
Scbdarzeabergerrffeg ?3 * ?9

3421P Ivltelsungen

6ERMANIA

B- Brdu:r Avirun AG
Sc.hwgrzorberger Weg 7 3 - 7 9, 342 I 2 Molsungen' G ERMANIA

B. Braun Aviuun Italv S.P.A"
Via XXV Luglio, i t, 41037 Mirandola (MO), frALLA,

B. .Bniun Medicai KIt Produetittu Division
Deli-Kulharat uQ-4, 32ffi Gyonryos, LINGARIA

B. tsRAUN Vieuraur Co, IJrl'
Compien,l idustrial th;xh (}8i, disuictutr Thanh Oai, 1568@ Hanoi'

VIETNANT

Categgde (lt) Produsrt Klt pentru allalizd gt rcult exFocorporal pl diatlzor)
Linli Penqu dinlitl

de erertificsrs al TIJV Product Ssvice, 6rnbH declara ca produc{loruI mai sus msntisnat s

Raport nr. 713O53585
Vstebil de ler 23.tK3015
VsIrbU p6nX ln: ?/-'ffi^&A

Data,18,{Lil}n4
/selnn6tlltr indescifrebitE/
Hans'Heinsr Junker

SiglaTW

TtlV ProdvAJervr'ce GmbH ette w Otganism Cefficat cu twtd'r de identificare 0123'

$'iglaTUV

gu'a+ 
" 

c"litEF.r penrru productio ln ronfonrdtate eu Anexa II din Directiva

. Aoest sisrcm de asigurare a cnlit[fii erte in conform'itate cu c€finfele prezeniei

si este supts unei suprave$eri periodice. Pennu prurerea Pe Pts+d a <lispozitivelor din clasa III' este

ru $n cettihcat suplirne.nbr AneXa II (4), ll se vedea, de arernenea, nolele de pe versg'



Subspil$ts, VALURICA PX
XIALIANA h teinEiul srtodz4iei
bsi$seeii decfirBt& dhr licrba
bboBs+' f{S or,nisilrti d c4 Prin

i$t pentru limbiie ENGLEZA, FRANCEZA 9i

l'1&2"
{tr ti I

Itrwisutui ;rtr i+l foat denarusate conlinutul 9i sonsul.
Tladue$tor +f lmcrpretauiroril*t



Y
A

Fe Cert ficate
FullQuality r;rnos System
$ksctlve 93/4ilEEC
{Dsvlcee ln Claot lls' or lll)

No. Ol *71{ 086

Manufaoturer:

Facility{$es}:

Froduct
Category{Ees):

the CgUftoatlon BoW
mrnt$ad'qthet
hegectlon of tto
qua'llty ss.lfgso
perbdcal twtm*Eanoo,
mandatory. Soe.bo

Reporl No.:

Valld from:
Valld untih

B. Braun Avihsm AG
Sclrwarstberlrer Wag 73-7e

04a12 MskfiHGn
CERIdAISY

GERMANY

B. gram Avttem lblY S'P,A-
V?e )Ory Luglk. I t, 4l@7 Mtrsndoh {itiO}. ffALY

e

TU/8O t{loned

'Gd..{r 
rtdflg.

E krmrrarcsWUltsg*vrsll'THe
cffi*ms o tto rqdralnonb of tlds Dlrsccvc-otd f-*.|'sF{||-? - ,-

n"J<.ArO O aed nt da\tu 6n ad{susd Ail$ax ll (4) cwnscale ts

svarltst

Bovlaot {}18H, Annex tl rNshdlng il}

7131zffi

2010{2-17
2023{e-16

D!tt, ?S'17-11"P
Etda$ PfaffB

TgV 8SD Prcdrat sonljm gs8lt b t$otfiod 8ory wHb ldensfcetbn no' 0123

Pa$ 1dt

fOVS{lg Ptoduot$arr]lw SmbH' Zgrtlfirlantelle' f,idlgrstra8cS5' 8W M0nchsn'

Frsd.dBantue

6ermrny fl3vo



TCE
C DE ASXGURARS "A CAI'TFAT{T

93i42lCEEprivind Dispolitiveie medicale), Anexa U fi(stuzAnd (4i

ive in clasa IIa, IIb s*tr lll)
o1 17 1:.66097 086

SislaTUV

B. tsrauu Avit$m A(]
Schwuze-nbergerWeg 73 - 79

34212 Melsungen
GER.MANIA
$" Braurr Avitun ac, werk Glsndorf Kstten'renner strssse 33i 49319

Olan[olf, CEITMANIA

B..Brau$ Avitum ltsliin S.P'4.
?l{ l-fv t"sli", ll, 4103? Minndola {M0)" ITILEA

(Il) Produsel e h+modialflzi sterlle +i netedtre tdasr solidn de

u henrodializ[ (clsss trb) Fi solu$i de i lI*)

de certificarE al TUV heduct Servi,oe GmbH dectard ca plcducdtuul. trlai sus meo$onaf a
"u" ir.i# o' *ig**g ; J&ii peffiu Pwduclis P T{*""19T-.11"1:*j13*:#;";d";;;;"dJ;7"{*g,&'t i. Lis"o; a c,atirlpi este.in conronnitatef_"fiT1*:ffi:j

;ru;" r"p,;; suerrvegirai periodice. Pe*tu punerea pe pis1E a cti.Wozitivelor din clasa 11[' eEte

gBf"t" * otCt"ut suplirnentu-Aneit II (4). A se vedca, de 8sem€ncs' not'ele de pe verso'

R*port nr. IL3lzffi}qKBpOlraIIr. rLJrMe
Vrlsb$ *e la: 17'0220:.8YAtUq UE K. r arv-4u^r,

YaIaliI pAnX la: 16.031023

Det& 29-11rDU
/semn Etur6 indessifrab ilA/
Stefan keiss SislaTtiV

Tuv Prduct service qmbry etteun oryanfum ccrtificat cuawtlrde identificate 0123"

uile ENGI-EZA, FRANeZA 9i
din RornAniu certific ex$titate{
It spre treducere a fos tra&$ fu

i-au fmt &naturste cor4inutll 9i eensul'

Tladur{tor ti interpra. ailtotizst
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,!

Departatr

Dflrumirea complet6: Societate

Denurnirea prescurtatn: " GBG
Forma jwidicE de organizare:

NumdruJ de identificare.de stat

Data iuregistrdrii de stat: 06.0

Moduj de constituire: nou
Sediul: MD-2001' str. Tighi
Obiectul. princip al de activitatc :

L, Corner$ul cu ridicata al Pro
2, Cercetare 5i dezvoltare in
3, Cornerful cu amrlnuntul al

4, Producfia echiPamentului
5. Practica nredicalI
6. Fabricarea utilajulu.i med

7. Produc{ia dc aParatura 9i i

fl, Transporturi rutiere tle m

Capitalul social: 5400 lei,

Administrator : CI}AICOVS CI

Asocialii:

Registrator

NTIA SERVTCII PUBLICE :

inrlgistrarc Ai licenliere a unitdlilor de drept

1. COLEVA VBI{A, IDNP
2. CEAICOVS(]HI TUDOR, I

Bensficial efcctiv:
2. I.CEAICOVSCFII TI JDOR, DNP 0971601 546960, cola' 9896

Prezentul extras este eliberat

privind truegistrarea de stat a

clatele clin Registrul de stat [a

10481014?3, oota 108 lei, ce constiituie:?%

Nrp OgZr 601546960, cota 5292leii ce constituie 98%

,/ff /,''" i'( t' Luronanucoristauiiu

nfe hzice gir naturalc
odusclor furmaeeutice $i de parlfunt*lic

control pentr:u procesele industrriale

l qi chirurgical Si a dispoz'itivelof rortopedice

qtrumente elc m?isu16, r'erificarei$i control

rDNP 09716015469G0
I

i

t:

EXTRAS ; i

trul de stnt nl persoanelot' jurldit'e

Nr,399048 data03.12'2018 i :

uselor farrnaceufice

TUDOR,

200'7

nndn temeiul art'34 al

nelor juridice 9i

de:03'12.2018'

Dnlc cu cortcter porsonal. ()pcrltorr ['F ,,A genli a Ser'v ici i trtr bl i':p",' tO 0il0tl0 t 9



',,5eiret 
co merci a l, confide nli a !"

f,Vi*f alova A6*'c{mdbank

rfa)s /F soo6;i

{8.0{ d,0.{3

CERTIFICAT

i Prin prezenta, 8C "Mol a-Agroindbank" 5.A' confirmH c5,,GBG-MLD" 5'R'L' (IDNO

1003600117582) disPune de urmd rele conturi le curente:

cod IEIAN

MD81AG00000002
MD70AG00000002
MD17AG00000022
MD62AG00000022

MD39AG0oo0000

Cellificatul este eliberat pentru a f prezentat la destlnatie,

Victor lilra$
Vice prepedi

al BC"Mo

Ex.: Victoria Ciorescu
Tel,:022.22-40-83

NumSrul contului

3il.r' 'Mit tle:l: lnL'

t1 r!!?!l: )j!){i,r':<1,b rrd

1.:l :j l: i :.!, ;'!ri ,,i
i, ,i:':) -:

BC,'MOL
Slr, qons 5, mun chi;lniu' llf PublicF ttlotttova

NurTar\rl ? 6oD 003 778 MArimc6 cdFitalulul social - 207 sl6 800 lei

hl',nr^rA daranAttctp - <'ri"hai 
'ah^1''i



H.l;i'{ jX$I.l{":A

Denu r'::

i )r:,; :.t :,li r; , -':': f(": .

i iir-iii: iir: i: llii

'Dat* :- i
inreg *: .l.ic *ilf Lt

'i.l umii r;r I clr: ir: t,iJi.i sir:rl't'
lr iiriir:1:;iririr:iii si:tr i !'-ii';i':

ilotlul fesc*1

{.i,::i:rii iJt',,Li'itviir:li' i:lii::r.i
l)illtii')t tr i'l.it iii r.ji-'ii;,.;iir iil."

Dat* etiberdrii licentei

\""iii:ri.-i iii ; rirrr'i lil
Prelungitd pinZr Ia: ?6'05.2015

I'r'elr.urgitii pinii la: 25.05 ?020

Sociefntea cu Ft*spundetre }-inrltstd
diiriir 

,rGBG-MLD"

ntiln.Chi$in*u, str.'Fighina, 65

r; 0?=03'2015

\ia'. *4fi ? ?*

Camera de Licenliere

I U0:1600117582

i'+it

'! Lrn p a rtu3, ca *terciatr iz* relr d is Sror'itivclor
urcctic*tle 6! *P{it:ii *

26 mai 2005

26 nai 2010

f$ernn Stoi"ri
;,aetfsr (iere

-*.ii:i:;\: i , 'irj
ii! t'ii:,-::i;'!i ': '"



t

" ) .:.i i; : i'\ \4 NII l. {)4 tl I 
''10
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